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ARTIGO ORIGINAL

A gqualidade dos ensaios clinicos randomizados publicados no
Jornal Vascular Brasileiro
Quality of randomized clinical trials published in the Jornal Vascular Brasileiro

Jodo Gustavo Rocha Peixoto dos Santos', Fabiano Timbd Barbosa?, Tamires Santos Fraga'

Resumo

Contexto: A qualidade dos ensaios clinicos randomizados (ECR) define-se como a probabilidade de um estudo planejado gerar resultados sem
tendéncias e que se aproximem da realidade terapéutica.

Objetivo: Determinar a qualidade dos artigos originais com ECR publicados no Jornal Vascular Brasileiro.

Materiais e métodos: Estudo descritivo transversal com base na busca eletronica dos artigos originais publicados no Jornal Vascular Brasileiro, entre
dezembro de 2004 e setembro de 2009, que tivessem caracteristicas de ECR. Variavel primaria: qualidade dos ECR; variaveis secundarias: encaminhamento
da pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), utilizacio do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), descricio da fonte de fomento,
célculo do tamanho da amostra, teste estatistico utilizado, nivel de significincia adotado na pesquisa, utilizagio de estatistica descritiva, descricido do
intervalo de confianga (IC) e sigilo da alocagéo. Foram pesquisados dados complementares: nimero de autores, local de origem e tipo de estudo.
Urtilizou-se estatistica descritiva, calculo do tamanho da amostra e IC de 95%.

Resultados: Entre 114 artigos originais da amostra, 1 foi classificado como ECR, sendo de boa qualidade. Do total, 51 foram encaminhados ao CEPR,
47 utilizaram TCLE, em 6 houve descrigao do fomento e em 5 houve calculo do tamanho da amostra. A amostra mostrou distribuigdo trimodal do
nmero de autores por artigo (4, 5, 6), aparecendo em 20 artigos, cada um dos valores respectivos da moda. Sdo Paulo contribuiu com 48 publicagdes.
O teste do qui-quadrado foi 0 mais utilizado (38,7%). O nivel de significancia de 5% foi adotado em 54 artigos, em 90 utilizou-se estatistica descritiva
e em 18 descreveu-se uso do IC.

Conclusao: Nzo foi possivel determinar a qualidade dos ECR no Jornal Vascular Brasileiro, pois foi encontrado apenas um de boa qualidade.

Palavras-chave: Ensaios clinicos controlados aleatérios como assunto; publicagbes; artigo de revista; medicina baseada em evidéncias; procedimentos
cirdrgicos vasculares.

Abstract

Background: The quality of a randomized clinical trial (RCT) is defined as the likelihood of a planned study to generate unbiased results and approach
the therapeutic reality.

Objective: To determine the quality of the RCT published as original articles in the Jornal Vascular Brasileiro.

Materials and methods: A descriptive, cross-sectional study based on electronic search of original articles published in Jornal Vascular Brasileiro
between December 2004 and September 2009, which had characteristics of RCT. Primary variable: Quality of RCT; secondary variables: submission to
the Ethics in Research Committee (ERC), use of the informed consent form (IC), description of the research funding source, sample size calculation,
statistical test, significance level in research, descriptive statistics, description of the confidence interval (Cl) and allocation concealment. Additional
data: number of authors, place and type of study. Descriptive statistics were used, as well as sample size calculation and the 95% Cl.

Results: Out of the 114 original articles, 1 was classified as RCT and was considered as good quality. Out of the total number of articles, 51 were
submitted to the ERC, IC was used in 41, there was description of the grant in 6, and the sample size was calculated in 5. The sample revealed trimodal
distribution of the number of authors per article (4, 5, 6), appearing in 20 articles each of the respective values of mode. The state of Sdo Paulo
contributed to 48 publications. Chi-square test was the most frequently used statistical method (38.7%), the significance level of 5% was adopted in
54 articles, descriptive statistics were used in 90 and Cl was reported in18 articles.

Conclusion: It was not possible to determine the quality of RCT in the Jornal Vascular Brasileiro, because only one good quality trial was found.

Keywords: Randomized controlled trials as topic; publications; journal article; evidence-based medicine; vascular surgical procedures.
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Introducao

Os ensaios clinicos randomizados (ECR) constituem-se
em uma poderosa arma de teste de intervengdes para a sat-
de'. Sdo estudos analiticos, prospectivos e experimentais e
tém por obrigacio testar o efeito de uma interven¢ao® ECR
mal conduzidos podem levar a resultados tendenciosos®.

A qualidade de um ensaio clinico randomizado define-
se como a probabilidade de um estudo planejado gerar re-
sultados sem tendéncias e que se aproximem da realidade
terapéutica’. O continuo aperfeicoamento nos cuidados
da saude depende dos resultados dos trabalhos realizados
em que ndo haja vieses®. Os critérios para se dizer que um
estudo é de boa qualidade sdo: itens da validade interna,
itens da validade externa e tratamento estatistico. Os itens
da validade interna siao: método da randomizagéo, sigilo da
alocagdo, mascaramento, perdas e exclusoes®.

O objetivo foi avaliar a qualidade dos artigos originais
dos ECR publicados no Jornal Vascular Brasileiro.

A hipétese testada foi a de que 5% dos artigos originais
de ECR publicados no Jornal Vascular Brasileiro siao de boa
qualidade.

Métodos

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Alagoas, pro-
cesso: 005207/2010, de 29/03/2010. Critério de incluséo:
artigo original de ensaio clinico randomizado publicado
no Jornal Vascular Brasileiro, encontrado por meio da bus-
ca eletronica no formato de artigo original indexado no
Scientific Electronic Library Online (SciELO). Se os autores
declararam uma pergunta de pesquisa especifica, detalha-
ram seus métodos de pesquisa, apresentaram e interpreta-
ram seus resultados, classificou-se o artigo como original®.
Critérios de exclusdo: artigos originais referentes a pesqui-
sas com animais, revisao da literatura, carta editorial, relato
de caso e estudos com cadaveres.

A varidvel primdria foi a qualidade dos ECR.
Analisaram-se os artigos originais de ECR publicados entre
dezembro de 2004 e setembro de 2009 por meio da busca
eletronica, observando-se as palavras “randémico’, “ran-

domizado”, “aleatorio”, “distribuicdo aleatdria”, “encobri-

mento’, “duplamente encoberto’, “duplo-cego’, “placebo” ou
quaisquer outras palavras que indicassem que o artigo po-
deria ser classificado como um ensaio clinico randomizado.
Separaram-se os ECR em um grupo que foi submetido a
avaliacdo da qualidade.

Os critérios descritos para a avaliagdo pela escala de

qualidade foram?
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a) Para a distribuicdo aleatdria: o método de geragdo da
sequéncia aleatéria foi considerado apropriado quan-
do permitiu a cada participante do estudo ter a mesma
chance de receber cada intervencdo e quando o inves-
tigador ndo pudesse prever qual seria o proximo trata-
mento;

b) Para o encobrimento duplamente encoberto: um estu-
do foi considerado duplo-cego quando esse termo foi
usado. O método foi tido como apropriado quando
nem o paciente nem o responsavel pela coleta de dados
puderam identificar o tipo de tratamento dispensado,
ou, na auséncia dessa declaragio, se o uso de placebos
idénticos ou imita¢des foi mencionado. Quando o ter-
mo “duplamente encoberto” foi utilizado, os autores
também consideraram o item para identificar o estudo
como duplo-cego;

c) Paraas perdas e exclusdes: participantes que entraram
no estudo, mas ndo completaram o periodo de obser-
vagdo ou ndo foram incluidos na analise e que foram
descritos pelos autores dos artigos originais. O nume-
ro e as razdes para as perdas em cada grupo deveriam
ser declarados. Quando ndo houve perdas, isso tam-
bém deveria ser declarado no artigo original. Quando
nao houve descri¢ao de perdas, atribuiu-se nota zero
ao item.

Maximo de cinco pontos poderia ser obtido por meio
dessa escala: trés para cada “sim’, um ponto adicional para
um método adequado de distribui¢do aleatdria e um pon-
to adicional para um método adequado de encobrimento.
Quando o termo “duplo-cego” nao foi mencionado, mas
houve descri¢ao do encobrimento do paciente e do pes-
quisador das variaveis, houve pontuagdo para esse item na
escala de qualidade. Considerou-se um estudo como de ma
qualidade quando recebeu dois pontos ou menos na escala
de qualidade®.

As variaveis secundarias foram:

encaminhamento da pesquisa para o CEP;

utilizagdo do termo de consentimento livre e esclarecido;
descrigdo da fonte de fomento;

calculo do tamanho da amostra;

teste estatistico utilizado;

utilizagdo de estatistica descritiva;

nivel de significAncia adotado na pesquisa;

uso do intervalo de confianga;

sigilo da alocagao.

O P NN RN

Os autores analisaram ainda os seguintes dados com-
plementares: nimero de autores, local de origem da pesqui-
sa e o tipo de estudo.
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Os artigos originais de ECR foram analisados e classifi-
cados quanto ao sigilo da alocagio da seguinte forma’:

A. sigilo adequadamente realizado e descrito;

B. nio houve descri¢io da forma da randomizagdo nem
do sigilo da alocagao;

C. o estudo foi descrito como randomizado, mas o méto-
do utilizado na pesquisa foi inadequado, como o uso
do numero de prontudrios, a data de nascimento, al-
ternancia dos dias da semana ou qualquer outra forma
que ndo tenha sido considerada transparente aos auto-
res desta pesquisa;

D. Nao era um ensaio clinico randomizado.

As variaveis secundarias foram analisadas nos arti-
gos originais da amostra por um tnico revisor de artigos.
Executou-se a busca das mesmas por meio da leitura na
integra do artigo. A variavel primdria foi analisada em reu-
nido de consenso entre os autores deste trabalho, que ini-
cialmente submeteram os ECR ao sigilo de alocagao, sendo
os verdadeiros ensaios analisados posteriormente com a es-
cala de qualidade?, por meio da leitura na integra do artigo,
em que se buscavam os itens referidos em tal escala.

Utilizou-se estatistica descritiva, além do calculo do
intervalo de confianga de 95% (IC95%) para os resultados
da andlise da qualidade metodoldgica. Expressaram-se as
varidveis secunddrias em porcentagens e apresentou-se o
namero de autores como moda.

Realizou-se o calculo do tamanho da amostra, conside-
rando-se a hipétese de que 5% dos artigos de ECR eram de
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boa qualidade, com precisio absoluta de 4% e um nivel de
significdncia de 5%,0obtendo-se como resultado 114 artigos
originais®.

Resultados

Foram triados 142 artigos originais em cirurgia vas-
cular publicados no Jornal Vascular Brasileiro e, destes,
submeteram-se a andlise 114 artigos originais de acor-
do com amostra calculada para o estudo. Dentre os ar-
tigos originais, inicialmente classificaram-se 2> (1,7%;
1C95%=0-4,2%) como ECR. Analisaram-se esses 2 ar-
tigos originais quanto ao sigilo da aloca¢do: classifi-
cou-se 1° como A, e o outro', ndo se tratando de um
ensaio clinico randomizado, classificou-se, portanto,
como D (Figura 1).

A analise da qualidade foi feita com o tinico artigo ori-
ginal’ da amostra que mostrou tratar-se de um ensaio clini-
co randomizado. Tal artigo mostrou-se de boa qualidade,
tendo recebido quatro pontos na avaliagio com a escala de
qualidade’.

Na pesquisa das varidveis secunddrias, encontrou-se na
varidvel “encaminhamento ao CEP” uma porcentagem de
44,7% (51/114; IC95%=35,6-53,8%).

Em se tratando de termo de consentimento livre e es-
clarecido, 35,9% (41/114; 1C95%=26,2-45,6%) dos artigos
originais tinham em seu texto que o mesmo foi utilizado,
ndo havendo tal descrigdo em 64,1% (1C95%=54,4-73,8%).

Triados os artigos originais do
Jornal Vascular Brasileiro (N=142)

Excluidos (N=36)

Motivos:

a) Estudos anatébmicos com cadaveres;
b) Estudos experimentais com animais;
c) Nao eram artigos originais.

h 4

Artigos originais da

Avaliados quanto as

amostra (N=114)

-

Ensaios clinicos
randomizados (N=2)

v

Artigos originais
incluidos (N=1)

N: niimero de artigos originais.

Excluido (N=1)
Motivo: Sigilo
daalocagao “D”

P variaveis secundarias

Figura 1 - Fluxograma da selegdo de artigos originais de ensaios clinicos randomizados para inclusio na pesquisa.
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Houve referéncia da fonte de fomento da pesquisa em
6 (5,3%; 1C95%=1,2-9,4%) artigos originais da amostra.
Quanto ao calculo do tamanho da amostra, 4,7% (5/114;
1C95%=8,14-0,62%) descreveram como foi realizado, con-
tra 95,3% (109/114; 1C95%=91,86-99,38%) que ndo comen-
taram nada a respeito.

Tabela 1 - Local de origem dos artigos originais publicados no Jornal
Vascular Brasileiro entre dezembro de 2004 e setembro
de 2009

Estados do Brasil % (n/N) 1C 95%
Sao Paulo 42,1 (48/114) 33,0-51,2
Parana 16,7 (19/114) 9,8-235
Alagoas 7,0 (8/114) 23-117
Rio de Janeiro 7,0 (8/114) 2,3-11,7
Rio Grande do Sul 7,0 (8/114) 23-11,7
Minas Gerais 53 (6/114) 1294
Sergipe 1,7 (2/114) 0-4,2
Pernambuco 1,7 (2/114) 0-4,2
Santa Catarina 1,7 (2/114) 0-4,2
Roraima 08 (1/114) 0-26
Espirito Santo 0,8 (1/114) 0-2,6
Goids 08 (1/114) 026
Mato Grosso do Sul 0,8 (1/114) 0-26

N: ndmero total de artigos originais; n: niimero de artigos por estado.

Tabela 2 - Resultado da variavel “testes estatisticos utilizados”

Teste utilizado % (n/N) 1C95%
Teste t de Student 37,1(23/114)  251-49,1
Teste do qui-quadrado 387 (24/114)  26,6-50,8

322 (20/114)  20,6-439
9,7 (6/114) 2,3-17

Teste exato de Fisher

Andlise de varidncia

Teste de Mann-Whitney 9,7 (6/114) 2,3-17
Teste ndo-paramétrico de Wilcoxon 6,4 (4/114) 0,3-12,5
Testes de variancia de Kruskal-Wallis & Barllett 4,8 (3/114) 0-102
Log-Rank 438 (3/114) 0-10,2
Teste de Tukey 438 (3/114) 0-10,2
Indices de correlagio de Spearman 32 (2/114) 0-7,6
Teste de McNemar 3,2 (2/114) 0-76
Teste de Kolmogorov-Smirnov 3,2 (2/114) 0-76
Teste Q de Cochran 3,2 (2/114) 0-7,6
Regressao logistica 3,2 (2/114) 0-76
Teste de analise de médias 16 (1/114) 0-4,7
Teste ndo-paramétrico de amostras multiplas 16 (1/114) 0-4,7
de Friedman

Teste de corregdo bivariada 1,6 (1/114) 0-4,7
Regressdo de COX 1,6 (1/114) 0-4,7
Teste de Stuart-Maxwell 16 (1/114) 0-4,7
Teste Kappa 16 (1/114) 0-4,7
Teste z 16 (1/114) 0-4,7
Teste de Goodman 16 (1/114) 0-4,7

N: nmero total de artigos originais; n: nimero de testes estatisticos.
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A amostra mostrou distribui¢do trimodal do nimero
de autores por artigo (4, 5, 6), aparecendo em 20 artigos
cada um dos valores respectivos a moda.

As varidveis “origem da pesquisa em estados do Brasil”
e “teste estatistico utilizado” podem ser visualizadas nas
Tabelas 1 e 2. Quanto a origem da publicagdo, apareceram
na amostra sete estudos de outros paises (6,1%; IC95%=1,7-
10,5%).

Em 78,9% (90/114; 1C95%=86,4-71,5%) dos artigos
originais, utilizou-se estatistica descritiva no decorrer do
texto.

Quanto a variavel “nivel de significancia’, em 87,1%
(54/62; 1C95%=78,8-95,4%) dos artigos originais que uti-
lizaram teste estatistico empregou-se nivel de significancia
de 5%. Ja 12,9% (8/62; IC95%=4,6-21,2%) ndo descreveram
a utilizagdo da variavel.

A classificagdo dos artigos (Tabela 3) revelou uma
predomindncia de estudos transversais (48/114; 42,1%;
1C95%=33,0-51,2%), seguida de estudos de coorte (29/114;
25,4%; 1C95%=17,4-33,4%), séries de casos (24/114;
21,1%; IC95%=13,6-28,5%), casos-controle (5/114; 4,7%;
1C95%=0,62-8,14%), estudos de acuracia (3/114; 2,6%;
1C95%=0-5,6%), ECR (2/114; 1,7%; 1C95%=0-4,2%) e 1
estudo ecoldgico (0,9%; 1C95%=0-2,6%). Encontraram-se
ainda dois (2/114; 1,7%; 1C95%=0-4,2%) estudos que nao
se encaixaram entre os métodos epidemioldgicos classicos
(uma estudo quase experimental'! e um estudo de caso'?) e
foram classificados como “outros”

Quanto ao intervalo de confianga de 95%, ndo houve
descri¢do em 84,2% (IC95%=90,9-77,5%) dos artigos ori-
ginais da amostra.

Discussao

Ensaio clinico randomizado é um estudo experimental
usado como padrio de referéncia dos métodos de pesquisa

Tabela 3 - Classificagdo do tipo de estudo utilizado nos artigos originais
publicados no Jornal Vascular Brasileiro entre dezembro de

2004 e setembro de 2009

Tipo de estudo % (n/N) 1C95%
Ensaio clinico randomizado 1,7 (2/114) 0-4,2
Estudo de coorte 25,4 (29/114) 17,4-33,4
Estudo de caso-controle 4,7 (5/114) 0,62-8,14
Estudo de acurécia 2,6 (3/114) 0-56
Estudo transversal 42,1 (48/114) 33,0-51,2
Série de casos 21,1 (24/114) 13,6-285
Estudo ecolégico 09 (1/114) 0-26
Outros* 1,7 (2/114) 04,2

N: niimero total de artigos originais; n: nimero de artigos conforme tipo de estudo.
*Estudo quase experimental e estudo de casos.
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em epidemiologia, sendo a melhor fonte de evidéncia cien-
tifica disponivel e a melhor fonte para se determinar a efica-
cia de uma interveng¢do®. Para que os ECR possam cumprir
essa fungao referencial, torna-se imperativo que sejam bem
planejados, com as hipdteses a serem testadas descritas a
priori, a fim de evitar erros sistematicos.

Escolheu-se o Jornal Vascular Brasileiro para anali-
se dos artigos originais por ser o 6rgao oficial responsavel
pela divulgagdo do conhecimento cientifico entre os cirur-
gides vasculares no Brasil e, por ser essa revista recomen-
dada e amplamente divulgada pela Sociedade Brasileira de
Cirurgia Vascular e Angiologia. E, inclusive, de circulagio
livre e encontra-se disponivel gratuitamente no Scielo, sen-
do mais relevante em termos de difusdo, nao se restringido
ao ambito médico-especialista.

Dentre os dois artigos originais encontrados e classifi-
cados inicialmente como ECR, um foi excluido da anélise'
com a escala de qualidade? por ndo se tratar de um ensaio
clinico randomizado, sendo, portanto, classificado quanto
ao sigilo da alocagdo como D. O outro artigo, por sua vez,
foi classificado como A no sigilo de alocagdo e ganhou 4 dos
5 pontos da escala de qualidade?, mostrando-se de boa qua-
lidade metodoldgica. Entretanto, é relevante salientar que
no texto do artigo® menciona-se apenas o método de dis-
tribui¢do aleatdria como sorteio, e o fato de os autores des-
creverem que o estudo foi aleatério ndo assegura ao leitor
ou a quem avalia o artigo que a pesquisa teve um método
adequado™. A randomizagdo consiste em alocar os indivi-
duos aleatoriamente nos grupos a serem comparados. Com
isso, busca-se constituir grupos com caracteristicas muito
semelhantes (compardveis), com excec¢do das intervengoes
que se quer avaliar’. Os participantes devem ter a mesma
probabilidade de receber tanto a intervengdo a ser testada
quanto o seu controle'*. Mesmo somente citando o método
de distribui¢do aleatdria como sorteio, o artigo ganhou o
ponto de método adequado da escala de qualidade?, visto
que o principio de sorteio é o de que a maneira de escolher
(algo ou alguém) ocorre de modo impessoal, deixando por
conta do acaso a escolha'®, ndo tendo, assim, o descritor do
artigo como interferir em tais resultados.

Em se tratando de mascaramento, o artigo’ menciona
que o paciente é cego aos dados e enfatiza que ha mascara-
mento dos examinadores inicos que realizaram o duplex-
scan no 30° dia de pds-operatério e pletismografia a ar no
60° de pos-operatorio. Todavia, ndo hd referéncia do mas-
caramento do examinador que fez a consulta para coleta
de dados no 7° dia de pds-operatério. A razao para essa
técnica baseia-se na tendéncia que surge quando todas as
pessoas do ensaio conhecem a terapéutica que o paciente
esta recebendo. O mascaramento protege a sequéncia da
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distribui¢do aleatdria depois de ter ocorrido a alocagio'
Por isso, é relevante que os autores executem uma descri¢do
correta desse item nas publicagdes.

O artigo® ndo descreveu conjuntamente as perdas e
exclusoes, apresentando somente as exclusdes apos a ran-
domizac¢do dos sujeitos de pesquisa. Perdas de seguimento
e ndo aderéncia de participantes podem introduzir vieses,
principalmente se diferentemente distribuidas entre os gru-
pos tratados e controle, e devem ser sempre mencionadas'’.
A relevancia de tal processo consiste no fato de que o leitor
necessita de acesso aos valores e aos motivos dessas perdas
e exclusdes, a fim de que 0 mesmo possa julgar a viabilidade
da interven¢io em sua pratica cotidiana.

A efetividade da aleatorizagdo depende de dois pro-
cedimentos: geracdo da sequéncia da distribui¢do alea-
toria e do sigilo da alocagdo'. Nao houve descrigao do
sigilo da alocagdo no momento do sorteio, ou mengao de
outras formas de sigilo. Um arcabou¢o metodoldgico ina-
propriado em ECR, em especial aqueles representantes de
um sigilo falho da alocagao, esta associado a tendencio-
sidades’. O sigilo da alocagao nao deve ser confundido
com 0 mascaramento, pois serve para prevenir o viés de
selecdo e protege a sequéncia da alocagdo antes e até que
ela seja empregada'’.

Encontrou-se na pesquisa a descri¢ao de submissao ao
CEP em 44,7% (51/114; IC95%=35,6-53,8%). Apesar de ser
pré-requisito da revista o envio da folha de aprovagdo do
CEP anexa a publicagdo, em 63 artigos originais (55,3%;
IC95%=46,2-64,4%) isso nio foi feito. Os comités de Etica
em Pesquisa sdo colegiados interdisciplinares de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender
os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesqui-
sa dentro de padrdes éticos'. Portanto, tornam-se impres-
cindiveis no processo de execu¢do da pesquisa com seres
humanos, ao exigirem o cumprimento dos referenciais éti-
cos, mediando o conflito virtual que existe entre o interesse
do individuo submetido a experimentac¢do e o interesse da
ciéncia.

Houve a descri¢do do termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) em 35,9% (41/114; 1C95%=26,245,6%).
O TCLE proporciona a anuéncia/autonomia do sujeito da
pesquisa e/ou de seu representante legal, apds explicagao
pormenorizada sobre o que ocorrerd na pesquisa, poten-
ciais riscos e o incomodo que esta possa acarretar, autori-
zando sua participagdo voluntaria na pesquisa'. A auséncia
de sua descrigao nos artigos originais faz o leitor deduzir
que tal pesquisa ndo respeitou os principios da Bioética,
da revogabilidade e da temporalidade, necessarios em toda
pesquisa com seres humanos.
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A fonte de fomento foi citada em somente seis arti-
gos. O financiamento a pesquisa serve como indicador da
origem dessa fonte (seja publica ou privada), mostrando a
tendéncia das publicagdes da revista, que mostrou ser de
carater independente por parte dos pesquisadores.

Dentro da amostra, cinco artigos originais (4,7%,
1C95%=8,14-0,62%) relataram o calculo do tamanho da
amostra. O cilculo do tamanho da amostra implica plane-
jamento da pesquisa e qualidade a publica¢do por sua in-
fluéncia no valor estatistico, ja que o tamanho da amostra
¢ inversamente proporcional ao valor de p; logo, amostras
grandes levam a baixos valores de p, induzindo a erros na
tomada de decisdes por meio da pesquisa®. A auséncia do
célculo do tamanho da amostra cria davida quanto a va-
lidade dos resultados obtidos, visto que o valor de p pode
estar super ou subestimado. E importante comentar as im-
plicagdes éticas, pois o nimero adequado para cada amos-
tra impede que participantes a mais se exponham a uma
determinada intervencdo. Ha ainda o aspecto financeiro,
pois, direta ou indiretamente, um nimero maior de sujeitos
de pesquisa aumenta os custos para realizagdo.

A amostra mostrou distribui¢ao trimodal do nimero
de autores por artigo (4, 5, 6). Em tese, ndo se tem uma
determina¢do que precise o nimero ideal de autores. Nao
¢ dificil encontrar o acréscimo dos nomes de pessoas que
participaram direta e indiretamente da pesquisa, além do
nome do pesquisador principal. Isso pode ser a justificativa
para tais valores®.

Séo Paulo foi o estado que mais teve publicagdes de ar-
tigos originais. E facil deduzir que o local que corresponde
a capital econdmica do pais possua um maior nimero de
centros de pesquisa dentro de universidades reconhecidas,
além de concentrar maior nimero de profissionais mem-
bros da Sociedade Brasileira de Angiologia e de Cirurgia
Vascular?, o que justifica essa maior contribuigao.

Em 54,4% (62/114; 1C95%=45,2-63,5%), houve utiliza-
¢ao de teste estatistico. Dentre os que utilizaram testes esta-
tisticos, o teste do qui-quadrado foi o mais utilizado (24/62;
38,7%; IC95%=26,6-50,8%). Esse teste compara propor¢des
de variaveis categoricas e é considerado o mais utilizado
nas pesquisas em saude®. Os artigos originais da amostra
tendem, aparentemente, a comparar duas ou mais amos-
tras e responder questdes envolvendo taxas, propor¢des ou
frequéncias.

Na avaliagdo da variavel estatistica descritiva, 78,9%
(90/114; 1C95%=86,4-71,5%) dos artigos originais analisa-
dos utilizaram média, moda, mediana e/ou desvio padrao. A
estatistica descritiva compreende o manejo dos dados para
resumi-los ou descrevé-los, sem procurar inferir qualquer
coisa que ultrapasse os proprios dados™. Alguns autores
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apontam que essas generalizacdes pendem para uma abor-
dagem chamada de inferéncia estatistica, devendo a esta ul-
tima o grande crescimento da Estatistica atual.

Utilizou-se o nivel de significAncia de 5% em 87,1%
(54/62; 1C95%=78,8-95,4%). Tal nivel aponta que ha pro-
babilidade menor que 5% de o desfecho pesquisado ser
atribuido ao acaso®. A escolha do nivel de significAncia em
uma pesquisa € arbitraria, cabendo ao pesquisador a esco-
lha mais adequada; porém, o nivel mais utilizado nas pes-
quisas na area de saude é o valor de 5%, notando-se tal
tendéncia nesta pesquisa.

Observou-se que, na classificagdo dos estudos, 47 dos
114 artigos originais (41,2%; 1C95%=32,2-50,3%) da amos-
tra eram de estudos transversais e somente 1 foi qualificado
como ensaio clinico randomizado (0,9%; 1C95%=0-2,6%).
Os melhores estudos produzidos no Brasil, frutos de fomen-
tos e pos-graduagdo, vao para revistas internacionais, pois é
politica da Capes valorizar publica¢cdes em revistas de alto
impacto. Tem-se um importante circulo vicioso criado pela
Capes: para se ter indexadores internacionais (Medline e
ISI), precisa-se de bons ECR, porém esses vao para revistas
que ja possuem ISI ou Medline. Além disso, a execugdo
dos ECR, em geral, é tida como complexa e cara, o que faz
com que muitas praticas em saide sejam baseadas em es-
tudos ndo experimentais (como de coorte e caso-controle),
ou mesmo na observagao niao controlada de um conjunto
de casos®. Dessa forma, subentende-se uma preferéncia dos
autores para publicarem estudos que descrevem uma situa-
¢d0 em um momento nio definido (“fotografia”).

Analisou-se o IC nesta pesquisa e encontrou-se a des-
cricdo em 18 dos 114 artigos originais da amostra (15,8%;
1C95%=9,1-22,5%). O IC reflete a ideia de que se tem certo
nivel de confianga em cujo intervalo estd a média. Um IC de
95% significa que, em se tratando de um dado método, se
0 mesmo for repetido por 100 vezes em um estudo, em 95
vezes a média estara dentro do IC calculado?®.

A Biblioteca Regional de Medicina (Bireme) passou a
exigir dos periddicos que publicam ECR, a inclusdo da reco-
mendagdo para o registro prévio dos ensaios publicados nas
instrugdes aos autores, além do respectivo nimero de iden-
tificagdo como condigdo para aceitagio do manuscrito®. A
Organizagao Mundial de Satde destaca a importancia dos
ECR como fonte de evidéncia da eficacia e seguranca das
interveng¢des em satde e a necessidade do seu registro**? —
independentemente de seus resultados positivos, negativos
ou inconclusivos (em banco de dados publico, de facil aces-
so eletronico e gratuito)”’ — para assegurar transparéncia
na realiza¢do e publicacdo dos resultados, além de cumprir
as responsabilidades éticas®®*. Existe uma tendéncia, em
um futuro préximo, de se criar uma plataforma de registro
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unico ou de padrdes sistematizados para os ECR que se
realizam no mundo, fortalecendo a publicidade das infor-
magoes, diminuindo as repeti¢des de método e prezando a
ética da pesquisa.

As limitagdes dessa pesquisa foram o uso de uma tnica
escala para julgar a qualidade dos artigos e a avaliagdo das
variaveis secunddrias por um unico revisor. Recomenda-se
que mais de um revisor avalie os artigos originais, resol-
vendo-se as discrepincias em encontros de consenso. A
avaliacdo das variaveis secundarias por dois revisores aju-
daria a diminuir tendéncias® E, inclusive, politica do Jornal
Vascular Brasileiro o sistema de avaliagdo por dois reviso-
res, sendo um terceiro convocado, caso nio haja consenso
quanto a defini¢do de publicagdo. A escala de qualidade’
classifica os itens da validade interna, ignorando os itens da
validade externa e o método estatistico. Outras maneiras de
julgamento da qualidade metodolégica poderiam também
ter uso concomitante, como a utilizagdo de itens individuais
e listas®.

Conclusao

Nao foi possivel determinar a qualidade dos ensaios
clinicos randomizados no Jornal Vascular Brasileiro, pois
encontrou-se apenas um de boa qualidade.
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