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RESUMO: O raciocinio clinico e a tomada de decisdo pelo profissional de satide devem ter como
base as evidéncias cientificas relevantes e ndo apenas a intuicdo ou experiéncias clinicas prévias
nao-sistematizadas. Estas evidéncias sdo adequadamente obtidas a partir de estudos clinicos con-
trolados randomizados (ECRs), cujas informagdes sdo frequentemente relatadas de forma incomple-
ta, prejudicando a identificag@o de possiveis erros metodolégicos. Com intuito de aprimorar o relato
de ECR, um grupo de cientistas e editores de peridédicos médicos elaborou o enunciado CONSORT,
constituido de uma lista de checagem com 22 itens e um fluxograma dos participantes. Atualmente, o
CONSORT se encontra traduzido em diversas linguas e em versdes adaptadas para atender aos
diferentes modelos de estudos. O presente trabalho pretendeu, portanto, facilitar a compreensédo de
tais instrugdes, assim como sua divulgacdo na lingua portuguesa, ao abordar brevemente os princi-
pais aspectos contidos na versdo revisada do enunciado CONSORT.

Palavras-chave: CONSORT. Ensaios Clinicos Controlados como Assunto. Ensaio Clinico
Controlado Aleatodrio. Ensaio Controlado Aleatério. Medicina Baseada em Evidéncias.

Informacoes mais detalhadas sobre os con-
ceitos apresentados e discutidos brevemente no
presente trabalho podem ser encontradas em
Altman et al. 2008 e Boutron et al. 2008. Acesse
também o endereco eletronico: http://www.consort-
statement.org/

INTRODUCAO

Atualmente, as praticas em satide sdo norteadas
pelo conceito da medicina baseada em evidéncias, a
qual preconiza que o raciocinio clinico e a tomada de
decisdo pelo profissional de saide sejam fundamenta-
dos em evidéncias cientificas relevantes e nao apenas
com base na intui¢ao ou em experiéncias clinicas pré-

vias nio-sistematizadas.">3 Sob esta perspectiva, o
profissional de saide deve estar apto a identificar, na
literatura disponivel, estudos que forne¢cam informa-
coes validas e confidveis relativas ao problema em
questdo. A avaliag@o critica desses estudos, entretan-
to, ndo depende somente da habilidade do profissional
em interpretar seus resultados, mas também da ma-
neira como as informacdes s@o descritas pelos pes-
quisadores e responsaveis por sua divulgacio. O rela-
to incompleto ou inadequado de informacdes sobre o
planejamento e condugdo do estudo prejudica a iden-
tificacdo de possiveis erros metodoldgicos, assim como,
dificulta o uso de suas conclusdes pelos interessados,
uma vez que estes nao conseguem avaliar criticamente
sua aplicabilidade clinica.*>
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A preocupacdo com o conteido das publica-
coes cientificas € tema de discussdo desde o final dos
anos 70, quando foi primeiramente abordada pelo Co-
mité Internacional de Editores de Periédicos Médicos
(International Committee of Medical Journal
Editors - ICMJE) por meio da divulgacdo de reco-
mendagdes que deveriam ser consideradas ao se sub-
meter um trabalho para apreciacdo em periddicos
médicos.® Algumas iniciativas semelhantes foram de-
senvolvidas nas duas tltimas décadas, publicadas em
forma de tutoriais ou guias com instrucdes aos auto-
res sobre o relato transparente de estudos clinicos
controlados randomizados (ECR), estudos sobre
acurdcia diagndstica, assim como de revisdes siste-
maiticas e meta-andlises de ECR e de estudos
observacionais, entre outros.>’-1% Apesar destes es-
forgos, o relato inadequado ainda é comumente en-
contrado em todas as dreas de pesquisa em saude,
prejudicando assim a qualidade e utilidade das infor-
magdes divulgadas na literatura.’

Falhas freqiientes no relato de ECRs, conside-
rados padrio-ouro para fornecer evidéncias sobre a
eficaciarelativa as intervencdes terapéuticas, estimu-
laram um grupo de editores e pesquisadores a formu-
larem o enunciado CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials).*'! Publicado em
1996 e revisado em 2001, este conjunto de critérios
auxilia os autores a aperfeicoar a descri¢do de seus
achados através do emprego de uma lista de checagem
de 22 itens e um diagrama representando o fluxo dos
participantes durante cada estagio do estudo.* O enun-
ciado CONSORT facilita a interpretacdo critica dos
resultados, pois, permite que o leitor conheca detalhes
sobre o desenho do estudo, seu modo de condugdo e o
tipo de andlise utilizada. Adicionalmente, evita a omis-
sdo de possiveis erros sistemdaticos que compromete-
riam a validade e confiabilidade dos resultados e con-
seqilientemente, sua aplicabilidade dentro do contexto
da medicina baseada em evidéncias.

Avaliacdes associando a ado¢do do enunciado
CONSORT com a melhora da qualidade do relato de
artigos publicados'>!3 tém contribuido progressiva-
mente para seu maior endossamento por jornais mé-
dicos, que atualmente representam mais de 300, e por
grupos editoriais como Council of Science Editors,
ICMIJE e World Association of Medical Editors
(WAME). Neste sentido, a fim de reforcar sua utiliza-
cdo, o enunciado CONSORT foi traduzido para dife-
rentes linguas, alcancando o nimero de dez tradugdes,
e apresenta vdrias extensdes que abordam de forma
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mais apropriada ECR caracterizados por diferentes
desenhos, dados e intervencdes. Atualmente, as ex-
tensdes do enunciado CONSORT se direcionam a
estudos clinicos desenhados em aglomerado (Cluster
trials), estudos de equivaléncia e ndo-inferioridade,
estudos de intervengdes com ervas medicinais, inter-
vengdes nao-farmacoldgicas, referentes aos efeitos
prejudiciais da intervencao e voltados para o relato de
resumos em jornais e conferéncias. 41

Assim, reconhecida a relevancia do enunciado
CONSORT em promover o relato claro e completo
das pesquisas em saide e os esforcos desse grupo
em ampliar sua utilizacdo através da extensdo a dife-
rentes estudos clinicos e a diversas linguas, este tra-
balho pretende abordar brevemente seus conceitos,
auxiliando sua compreensdo na lingua portuguesa.

LISTA DE CHECAGEM (CHECKLIST)

As recomendagdes descritas abaixo foram fun-
damentadas segundo a versao revisada do enunciado
CONSORT.* Com o intuito de facilitar a interpreta-
cdo e utilizagdo das instrugdes, foi mantida a estrutu-
racdo original em tépicos dos 22 itens da lista de
checagem (Quadro I) acompanhada de um exemplo?®
de ECR especificando todas as etapas listadas ao fi-
nal do texto (Quadro II), cujo emprego auxilia o relato
adequado de informacdes sobre o desenho, modo de
conducgdo e andlise do estudo. Adicionalmente, as
modifica¢des propostas para atender as necessidades
especificas de ECR ndo-farmacoldgicos!® foram con-
venientemente abordadas em alguns tépicos.

IteMm 1- TITULO E RESUMO

Neste item € sugerido aos autores que decla-
rem explicitamente o modo como os participantes fo-
ram distribuidos para os grupos experimentais e a in-
clusdo desta informacao no titulo é fortemente reco-
mendada. Esta indicag@o surgiu da necessidade de
identificar e indexar adequadamente ECR em bases
eletrbnicas, uma vez que muitos estudos sdo classifi-
cados de forma inapropriada. Para tanto, aconselha-
se o uso de expressdes como “os pacientes foram ran-
domicamente alocados” ou “o tratamento foi rando-
mizado” entre outras.

O resumo deve ser suficientemente detalhado
e transparente, uma vez que é o responsavel por moti-
var a leitura do texto completo e, nio raro, representa
a unica fonte de acesso a informagdes que possivel-
mente norteardo as decisdes clinicas baseadas em
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QUADRO I- Lista de Checagem: Itens Necessarios ao Relatar Estudos Clinicos Controlados Randomizados

Recomendac¢do CONSORT

Extensao para Estudos
Nao-Farmacolégicos

Secao Item
Titulo e Resumo 1
Introducao

(Embasamento Cientifico) 2
Métodos

Participantes 3

Intervengoes 4

4A
4B
4C

Objetivos

Varidveis de Resposta

Tamanho Amostral 7

Geragido da Sequéncia 8

de Alocagao

Mascaramento da Alocacdo 9

Implementagdo da Alocacdo 10

Cegamento 11A

11B

Como os participantes foram alocados para
» e

as intervencgdes (“‘alocagao randomizada”, “ran-

domizado”, “randomicamente assinalados”)

Contexto cientifico no qual a pesquisa se de-
senvolveu
Justificativa para realizagdo do estudo

Critérios de elegibilidade para os participan-
tes, os locais e ambientes onde os dados foram
coletados

Descricdes detalhadas sobre as intervengdes
planejadas para cada grupo, como e quando
foram realmente administradas

Especificar os objetivos e hipéteses do estudo

Definir claramente as varidveis de resposta (pri-
madrias e secunddrias). Quando aplicdvel, des-
crever quaisquer métodos usados para melho-
rar a qualidade das mensuragdes (ex: treina-
mento dos avaliadores)

Como o tamanho da amostra foi determinado.
Quando aplicdvel, descrever e justificar quais-
quer andlises intermedidrias e regras para in-
terrupcdo do estudo

Meétodo utilizado para gerar a sequéncia de
alocagdo randomizada, incluindo informacdes
sobre qualquer método de restricdo (ex: por
blocos, estratifica¢do)

Meétodo utilizado para implementar a sequén-
cia de alocacgdo randomizada (ex: frascos enu-
merados, tabela de niimeros aleatdrios), escla-
recendo se a sequéncia foi omitida até o mo-
mento da alocagdo dos participantes

Quem gerou a sequéncia de alocag@o, quem
recrutou os participantes e quem os assinalou
para os grupos

Indicar se os participantes, os individuos que
administraram as intervencdes e os que avalia-
ram os resultados eram cegos em relagdo ao
grupo de intervengdo.

No resumo, descricao do tratamento experi-
mental e o de comparacdo, dos profissionais
de saude, centros e aspectos do cegamento

Quando aplicavel, critérios de elegibilidade para
os centros e para aqueles realizando as inter-
vencoes

Descricdes detalhadas sobre ambos os trata-
mentos experimental e de comparagdo

Descrever os diferentes aspectos inerentes a
intervencdo.Quando aplicavel, descri¢do dos
procedimentos de adaptagdo das intervengdes
a cada participante

Detalhes sobre como as intervenc¢des foram
padronizadas

Detalhes sobre como foi avaliada ou alcancada
a aderéncia dos profissionais de satde ao pro-
tocolo

Quando aplicdvel, detalhar se os participantes
foram aglomerados por centros e/ou profissi-
onais de satide e como isto foi realizado

Quando aplicdvel, como os profissionais de
saide foram alocados para cada grupo do es-
tudo

Se aqueles administrando as co-internvencdes
eram cegos ou ndo em relac@o ao assinalamento
dos grupos

Se realizado, descrever o método de cegamento
e informacdes sobre o grau de similaridade en-
tre as intervengdes
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Métodos Estatisticos

Resultados
Fluxograma

Implementacéo da
Intervencao

Recrutamento

Caracteristicas Basais

Numeros Analisados

Resultados e Estimativas

Analises Adicionais

Efeitos Adversos

Discussao
Interpretagdo

Generalizagido

Evidéncias Vigentes

12

13

Novo
Item

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Meétodos estatisticos usados pra comparar os
grupos em relagdo as varidveis primarias de
resposta; descrever quaisquer andlises adicio-
nais, como andlises de subgrupo ou andlises de
ajuste.

Fluxo dos participantes durante cada estigio
(recomenda-se a construgio de um diagrama).
Especificamente, descrever para cada grupo: o
numero de participantes que foram alocados
randomicamente, os que receberam a interven-
cdo planejada, os que completaram todo pro-
tocolo, os que foram incluidos nas analises
estatisticas; descrever e justificar quaisquer
desvios no protocolo pré-estabelecido

Datas definindo o periodo de recrutamento e
acompanhamento

Caracteristicas clinicas e demograficas da amos-
tra, referentes ao periodo pré-intervencio

Nimero de participantes (denominador) em
cada grupo incluidos em cada andlise. Indicar
se as andlises foram por “intencdo de tratar”
(intention to treat analyses). Apresentar os re-
sultados em ndimeros absolutos, se possivel
(ex: 5/15,ndo 30%)

Descrever para cada resultado, primdrio e se-
cundario, um sumario dos valores observados
em cada grupo, o tamanho do efeito estimado
acompanhado de sua precisdo (ex: intervalo de
confianca de 95%)

Indicar a realizagdo de andlises multiplas, in-
cluindo andlises de subgrupos ou andlises de
ajuste. Informar se estas andlises foram pré-
estabelecidas ou exploratdrias, ou seja, se fo-
ram planejadas ou sugeridas pelos achados.

Informar a ocorréncia de eventos adversos ou
efeitos colaterais

Interpretagdo dos resultados, levando em con-
siderag@o as hipéteses do estudo, possiveis
limitacdes e fontes potenciais de viéses, assim
como, os riscos associados as analises mualti-
plas dos resultados

Generalizacdo (validade externa) dos achados

do estudo

Interpretacdo geral dos resultados sob o con-
texto das evidéncias vigentes
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Quando aplicdvel, relatar se os participantes
foram aglomerados segundo os centros ou pro-
fissionais de satde e como isto foi realizado

O ntimero de profissionais de saide ou cen-
tros realizando a intervengdo em cada grupo e
o numero de pacientes tratados por cada pro-
fissional de satide ou em cada centro

Descrever o tratamento experimental e o de
comparacdo da maneira como foram realmente
implementados

Quando aplicdvel, descri¢do dos profissionais
de satde (volume de casos, qualificagdo, expe-
riéncia etc.) e centros (nivel de complexidade)
em cada grupo

Adicionalmente, considerar a escolha da inter-
vencdo de comparacdo, o ndo cegamento ou
sua realizag@o parcial, o nivel desigual de ex-
periéncia dos profissionais de satide ou cen-
tros em cada grupo

Generalizagdo (validade externa) dos achados
do estudo de acordo com a intervengao experi-
mental e de comparagdo, pacientes, profissio-
nais de satide e centros envolvidos no estudo.
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QUADROII- Lista de Checagem: Exemplo de Relato dos Itens Recomendado pelo Enunciado CONSORT

Secio

Item

Estudo Clinico Controlado Randomizado de Li et al.?

Titulo e Resumo

Introducao

Métodos

Participantes

Intervengdes

Objetivos

Varidveis de Resposta

Tamanho Amostral

4A
4B

4C

Titulo: Efetividade do modelo de terapeuta primario para reabilitagdo da artrite reumatéide:
Um estudo clinico controlado e randomizado

Resumo: Comparar o modelo de terapeuta primario (MTP), fornecido por um tnico terapeuta
primadrio treinado em reumatologia, com o modelo de tratamento tradicional (MTT), fornecido
por um fisioterapeuta (FT) e/ou terapeuta ocupacional (TO) generalista, para tratar pacientes
com artrite reumatéide (AR).

Profissionais de cuidado em satide estdo explorando novos modelos de servigo para atender as
demandas do tratamento de artrite. Para nosso conhecimento, nenhum estudo tem sido condu-
zido para avaliar a efetividade do MTP em contraposicio ao MTT, que é o padrdo da maioria
das facilidades canadenses para reabilitacdo da artrite.

Paciente: Os candidatos elegiveis foram individuos que solicitaram FT e/ou TO e ndo tinham
recebido tratamento de reabilitagdo para AR nos 2 dltimos anos.

Terapeutas: Todos os terapeutas primdarios foram fisioterapeutas e terapeutas ocupacionais
da Sociedade de Artrite que completaram o Programa de Treinamento em Avaliacdo de Poliartrites
(34 FT, 14 TO). Os FT e TO tradicionais exerceram uma pratica generalista em setor ambula-
torial de hospitais (FT e TO), clinicas fundadas publicamente (principalmente FT) ou agéncias
de cuidado domiciliar (FT e TO).

Recrutamento: Devido ao fato de o MTP ter sido utilizado somente pela Sociedade de Artrite
e o MTT ser utilizado pela maioria das agéncias fundadas publicamente, nés conduzimos o
ECR dentro do contexto destes 2 ambientes de servico em Ontério. Houve 2 tipos de clinicas de
fisioterapia fundadas publicamente: clinicas cujo proprietdrio € fisioterapeuta e clinicas cujo
proprietario ¢ medico e que contrata fisioterapeutas e outros profissionais da saude.

A duragdo da intervencido foi de 6 semanas. Grupo MTP: Os terapeutas primarios poderiam
oferecer um ou uma combinag@o dos seguintes tratamentos: educacio, incluindo o diagndstico,
controle da dor, conservacdo de energia e principios de protecdo articular e uso adequado de
calcados; conselho quanto ao uso de modalidade fisica ou realizagio de exercicios especificos para
artrite; conselho ou prescrig¢do de equipamentos de assisténcia/ mobilidade (incluindo bengalas,
andadores, cadeiras de roda e paciente); talas de membro superior/drteses para os pés; suporte
psicossocial e de mediacao entre os pacientes e administragio da unidade de satide.Grupo MTT:
Todos os pacientes receberam educag¢@o no controle da dor. Em adicéo, fisioterapeutas puderam
oferecer um ou uma combinag¢@o dos seguintes tratamentos: modalidades fisicas para dor, conse-
lho para exercicio, conselho e prescricdo de bengalas ou andadores. O tratamento da terapia
ocupacional poderia incluir equipamentos de assisténcia (ex. aumento dos assentos de vaso
sanitdrio), talas e orteses, e conselho e prescricdo de protetores para mobilidade, incluindo
bengala, andadores, cadeiras de roda e pacientes.

Nio se aplica

Todos os terapeutas primdrios completaram o Programa de Treinamento em Avalia¢do de
Poliatrites.

Terapeutas em ambos os grupos completaram um documento registrando os tratamentos ofere-
cidos em cada sessdo.

Comparar o modelo de terapeuta primdrio (MTP), fornecido por um tnico terapeuta primario
treinado em reumatologia, com o modelo de tratamento tradicional (MTT), fornecido por um
fisioterapeuta (FT) e/ou terapeuta ocupacional (TO) generalista, para tratar pacientes com
artrite reumatéide (AR).

Medidas de resultado primarias: definidas como a propor¢ido de respondentes clinicos que
experimentaram melhora maior que 20% em 2 das seguintes medidas, obtidas pela comparagao
dos valores basais e de 6 meses: fun¢@o fisica (medida pelo Health Assessment Questionnaire
[HAQ]), dor (medida com a escala visual analdgica [EVA]) e conhecimento da doenga (medido
com o Arthritis Community Research e Evaluation Unit RA Knowledge Questionnaire).
Medidas de resultado secundarias: diferenca na mudanga da pontuac@o para The Stanford
Self Efficacy Scale, The RA disease activity index (RADAI) e The Coping Efficacy Scale.

Um total de 142 pacientes foi requerido pelo ECR, com base nas estimativas de um estudo piloto
(diferenca de respondentes clinicos entre grupos=25%, nivel 0.=0.05, poder=80%, taxa de atri-
t0=20%). Nés estimamos um tamanho de amostra utilizando as medidas de resultado primdrias.
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Geracdo da Sequéncia
de Alocacao

Mascaramento da Alocacdo
Implementagdo da Alocacio
11A/B

Cegamento

Métodos Estatisticos

Resultados

Fluxograma

Implementagao
da Intervencao

Recrutamento
Caracteristicas Basais

Numeros Analisados
Resultados e Estimativas
Andlises Adicionais
Efeitos Adversos

Discussao

Interpretacao

Generalizagio

Evidéncias Vigentes

9
10

13

Novo

14

17

18

19

20

21
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Medicina (Ribeirdo Preto) 2009; 42 (1): 9-21, jan./mar.
http://www.fmrp.usp.br/revista

Nés utilizamos o algoritmo de triagem da Sociedade de Artrite para assinalar o local de trata-
mento (ex. clinica ou domiciliar). Os pacientes foram estratificados pelo critério de classifica-
¢do funcional do Colégio Americano de Reumatologia (CAR), previamente a randomizagao, ja
que a fungdo fisica tem sido identificada como uma variavel de progndstico para a incapacida-
de. Ns assinalamos os pacientes elegiveis parao MTP ou MTT em uma taxa de 1:1, utilizan-
do blocos de tamanho 6. Uma tabela de nimeros randomizados gerada pelo computador foi
utilizada para randomizacao.

Nao mencionado
Nao mencionado

Nao houve cegamento dos pacientes e terapeutas. O artigo ndo deixa claro se a analise de dados
foi cega.

Teste Qui-quadrado foi utilizado para analisar a associa¢@o entre o grupo de tratamento e a
proporg¢do de respondentes clinicos (medida de resultado primaria).

Andlises adicionais: Regressdo logistica foi utilizada para avaliar a associa¢do do grupo de
tratamento com a medida de resultado primdria através destes blocos de varidveis: varidveis
demogrificas do paciente (idade, sexo, nivel de educacdo, rendimento médio da casa), varidveis
relacionadas a doenca (classe funcional do CAR, duragdo da doenca). O nivel de significancia
estatistica foi de P< 0.05 e foram calculados o Odds Ratio ajustado e o intervalo de confianca
de 95%. Medidas repetidas do teste ANOVA foram conduzidas para cada tratamento para
explorar mudangas nas medidas de resultado com o transcorrer do tempo. Post-hoc LSD test
foi também realizado.Teste T-Student foi utilizado para comparar a mudanca nas pontuagdes
para cada medida de resultado individual entre MTP e MTT em 2 momentos.

Os dados sao extensos e por isso ndo foram representados nesta tabela. Por favor, veja maiores
informagdes no artigo.

Nao mencionado ou nao aplicavel.

O recrutamento foi realizado entre novembro de 1999 e maio de 2002.

Idade, sexo, classe funcional do CAR, durac@o da doenga, nivel de educacio, rendimento médio
da casa, estado civil, estado de emprego, condi¢des de moradia (sozinho, com familia, casa de
cuidados), medidas clinicas (dor, HAQ e conhecimento).

Analises por tratamento: 111 pacientes foram incluidos nas anélises de 144 pacientes rando-
mizados.

Os dados sao extensos e por isso ndo foram representados nesta tabela. Por favor, veja maiores
informagdes no artigo.

Andlises pré-especificadas: regressdo logistica. Andlise exploratéria: medidas repetidas do
teste ANOVA e teste Post-hoc LSD.

Nao mencionado

A discussio € extensa e por isso serd apresentada parcialmente nesta tabela. Por favor, veja
maiores informacdes no artigo.

O artigo apresenta muitas limitacdes do estudo que podem ser fontes potenciais de viés:
Idealmente, uma andlise por “intencdo de tratar” deveria ser conduzida para avaliar a efetividade
do tratamento. No entanto, isto ndo foi possivel, de forma que os achados devem ser interpre-
tados com cautela devido ao potencial viés de atrito.

Aspectos que devem ser considerados ao generalizar os resultados: Este estudo ndo incluiu
clinicas de fisioterapia privadas para fornecer a terapia tradicional ao grupo MTT, sendo que
em Ontario mais de 50% das clinicas de fisioterapia sdo privadas. Além disso, o MTT no setor
privado pode ser diferente do setor piblico. No entanto, como as clinicas privadas sio dispo-
niveis somente para alguns individuos, uma comparagdo envolvendo apenas estas clinicas ndo
serd generalizavel para todos os pacientes que solicitam reabilitagdo para AR em Ontério.

Os resultados devem ser interpretados com cautela devido a alta taxa de atrito. No entanto,
nossos achados concordam com estudos prévios nos quais os tratamentos foram fornecidos
por um fisioterapeuta ou terapeuta ocupacional treinados em reumatologia. Outras pesquisas
devem ser direcionadas a compreender a efetividade e o valor econdmico dos profissionais de
reabilitagdo com treinamento em reumatologia em diferentes modelos de satde, tais como o
modelo médico de terapia e a telemedicina.
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evidéncias. Os aspectos centrais do resumo, que de-
vem ser mencionados a fim de permitir a avaliacio da
validade e aplicabilidade do estudo, podem ser consul-
tados em Hopewell et al.!” Resumos estruturados em
subtépicos com detalhes referentes ao desenho, modo
de condugio, andlise e conclusdes do estudo garantem
uma maior qualidade e facilidade na busca de infor-
macdes quando comparados aos resumos tradicional-
mente descritos. Em relagdo aos estudos clinicos néo-
farmacoldgicos, recomenda-se a descricdo de dados
sobre os centros de recrutamento dos pacientes, o nu-
mero e nivel de experiéncia dos profissionais de satde
envolvidos, os diferentes grupos de comparagao e quais
individuos foram mantidos cegos durante o estudo.

ITEm 2- INTRODUCAO

A introducdo geralmente expde o contexto ci-
entifico no qual a pesquisa estd sendo desenvolvida e
deve conter a justificativa para realizagao do referido
estudo, ja que a exposicdo desnecessdria de seres vi-
VOS ao0s riscos inerentes a investigacao cientifica € eti-
camente desaconselhdvel pela Declara¢io de Helsinki
(1997).2! Além disso, € preciso indicar os provéveis
beneficios da interveng@o, bem como as explicagdes
plausiveis para suas ac¢Oes, principalmente quando exis-
te pouca ou ainda nenhuma experiéncia prévia em re-
lacdo a intervencao a ser investigada. A inclusdo de
uma revisao sistematica de estudos clinicos similares
ou a notifica¢@o da auséncia dos mesmos € sugerida,
sendo também apropriada a descri¢do dos objetivos.

METODOS

ITEm 3- Participantes

Este item orienta quanto aos participantes da
pesquisa, que sdo definidos pelos critérios de inclusao
e pelo local e forma de recrutamento.

ITEM 3.a) Os critérios de inclusido

Precisam ser descritos claramente, ndo sendo
necessaria a distingdo com os critérios de exclusao.
Nos estudos ndo-farmacolégicos, os critérios de in-
clusdo se estendem aos centros e aos responsdveis
por realizar as intervengdes, pois o nivel de complexi-
dade dos centros de coleta e o nivel de experiéncia
dos profissionais de satide podem afetar o efeito esti-
mado da intervencdo em andlise. Para tanto, o artigo
deve relatar o nimero e o tipo de centros e de profis-
sionais de satde envolvidos no estudo.
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ITEM 3.b) Local de coleta e recrutamento

Particularmente importante € o relato de quais-
quer fatores que comprometam a validade externa do
estudo, como o local de coleta e recrutamento, se hos-
pitais, clinicas ou comunidade e a forma de recruta-
mento, que pode ser caracterizada por anincios ou
comparecimento voluntario, por encaminhamentos,
dentre outras.

ITEM 4- Intervencoes

Este item refere-se a descricdo das interven-
coes planejadas para cada grupo e como e quando
elas foram realmente administradas. O grupo contro-
le pode se apresentar em diferentes formas através
de uma intervencao usual, uma intervencao ativa, um
placebo ou ainda uma lista de espera. A informacgao
clara e completa de todos os procedimentos envolvi-
dos na intervencao é essencial para facilitar a compa-
racdo do estudo, a reprodutibilidade e sua inclusdo em
revisodes sistematicas. Em estudos ndo-farmacoldgicos,
como os de intervencao fisioterapéutica, é necessario
descrever o conteido, o nimero e duracio das ses-
soes, duragdo da intervencao, os instrumentos utiliza-
dos para transmitir a informacio, se a intervencao foi
monitorada e se foi individual ou em grupo. Neste sen-
tido, também € importante descrever procedimentos
para padronizar a intervencio oferecida, possibilitan-
do o acesso a esse material através de um apéndice
ou de um link on-line. Outro aspecto relevante € o
nivel de aderéncia dos profissionais envolvidos ao pro-
tocolo proposto, pois isto pode influenciar a reproduti-
bilidade e aplicabilidade futura dos achados.

ITEM 5- Objetivo e hipétese

Segundo recomendado por este item, os auto-
res devem especificar os objetivos e hipdteses do es-
tudo. Os objetivos representam as questdes que o es-
tudo se propds a responder ou investigar, enquanto
que as hipoteses se referem aos resultados espera-
dos, ou ainda as respostas provisdrias, que ao serem
confirmadas auxiliam os objetivos.*

ITEM 6- Variaveis de resposta

Este item diz respeito as varidveis de resposta,
distinguidas em primdrias e secundarias. A variavel
de resposta primdria € a varidvel de maior relevancia
para o estudo, sendo pré-especificada e utilizada para
o célculo do tamanho da amostra. As demais varia-
veis de interesse do estudo representam as variaveis
secunddrias, que ndo necessariamente sdo planejadas
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antes do inicio do estudo. A mensuragao das variaveis
deve priorizar a utilizacio de escalas e instrumentos
validados, o que garante a qualidade das medidas e
permite a comparacio com estudos similares. A des-
cricdo das mensuracgdes deve ser feita em relacdo ao
inicio, periodicidade e término e para qualquer método
utilizado para melhorar sua qualidade, tais como a re-
alizacdo da mensuragd@o por mais de um avaliador, o
treinamento dos avaliadores e a manutengdo dos ava-
liadores “cegos” quanto aos grupos de intervengdo.

ITEM 7- Tamanho amostral e analises interme-
diarias

ITEM 7.a) Tamanho da amostra

A determinacdo do tamanho da amostra requer
um planejamento cuidadoso, sendo realizada antes de
iniciar o estudo. A amostra precisa ser grande o sufi-
ciente para possibilitar uma alta probabilidade de de-
tectar diferencas estatisticamente e clinicamente sig-
nificativas, se estas existirem. Alguns estudos sdo
marcados pela diferenca entre o tamanho da amostra
planejado e real ao término da pesquisa devido a in-
terrupgdo precoce, possivelmente motivada por razdes
éticas, replanejamento do tamanho amostral e dificul-
dade de recrutamento. Nesses casos, geralmente se
verifica a utilizacao de andlises intermedidrias.

ITEM 7.b) Analises intermediarias

As andlises intermedidrias sdo geralmente uti-
lizadas para decidir se o recrutamento deve continuar,
aspecto este que precisa ser mencionado no artigo
quanto a quantidade e tipo de analises realizadas e se
estas foram planejadas previamente ao inicio do estu-
do ou algum tempo depois. Em relacio aos estudos
nao-farmacoldgicos, € importante relatar se as andli-
ses intermedidrias foram feitas por aglomerado, sen-
do cada aglomerado representado pelos individuos que
receberam a intervencdo de um mesmo profissional
de sadde. Este tipo de andlise deve ser considerado,
uma vez que os individuos nio sdo capazes de gerar
observagdes independentes por terem recebido a in-
tervencao de um mesmo pesquisador/profissional de
satde.

ITEns 8 e 9- Referentes a alocacao

A qualidade dos ECR esta fortemente associa-
da ao processo de randomizagao, que pode ser enten-
dido pelas etapas de gerar uma seqiiéncia de alo-
cacdo randomizada (Item 8) e de mascarar esta
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seqiiéncia (Item 9) de forma a ndo permitir que os
investigadores envolvidos com o recrutamento dos in-
dividuos a conhe¢am previamente. Assim, os autores
devem especificar o método utilizado para gerar esta
seqiiéncia de alocacao randomizada (Item 8.a),
se randomizado ou quase-randomizado. A randomiza-
¢do verdadeira ocorre quando o individuo ¢é assinala-
do para um grupo com base no acaso, ou seja, tem
igual chance de ser distribuido/alocado para qualquer
um dos grupos de comparag@o. Para tanto, sugere-se
autilizacdo de uma tabela de nimeros aleatérios, uma
seqiiéncia de niimeros randomizados gerada pelo com-
putador ou o ato de jogar uma moeda. Nos métodos
quase-randomizados, a chance do individuo ser assi-
nalado para um determinado grupo ja estd definida
antes mesmo dele entrar em contato com o investiga-
dor. Este tipo de alocacdo deterministica, em vez de
pelo acaso, ocorre sempre que os individuos sao assi-
nalados para os grupos de acordo com seu nimero de
registro em uma instituicdo de saide, nimero de car-
teira de identidade, data de nascimento ou ordem de
chegada, se par ou impar.

A randomizag¢ao simples pode também ser subs-
tituida pela randomizacao restrita (Item 8.b) atra-
vés da utilizacdo de métodos que visam equilibrar os
grupos quanto ao nimero de individuos (randomiza-
¢do em bloco) ou quanto a algumas caracteristicas da
linha de base, cuja diferenga entre os grupos poderia
enfraquecer a credibilidade do estudo (randomizagdo
por estratos). Para os estudos ndo-farmacolégicos, o
processo de randomizacio deve ser relatado também
para os profissionais de sadde.

O mascaramento da seqiiéncia de alocagao ran-
domizada ¢ de considerdvel importancia, pois sua nao
realizacdo pode invalidar o processo anterior de gera-
cdo da seqiiéncia. Consiste em prevenir o conheci-
mento prévio da intervengao a ser assinalada, evitan-
do que aqueles envolvidos com o recrutamento dos
individuos sejam influenciados por este conhecimen-
to. Tal processo, sempre possivel de ser realizado até
o momento em que o individuo € assinalado para um
dos grupos de intervencio, previne o viés de selecdo
e precisa ser claramente distinguido do processo de
cegamento que se inicia somente apds o término da
selecdo e nem sempre € possivel.

Os autores devem relatar os procedimentos
utilizados para mascarar a seqiiéncia, sendo desejavel
o envolvimento externo de individuos ndo relaciona-
dos ao estudo e, quando ndo vidvel, a utilizacdo de
envelopes opacos ou frascos, ambos selados e nume-
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rados de acordo com a seqii€ncia aleatéria previa-
mente gerada. E fundamental assegurar que os enve-
lopes ou frascos sejam abertos somente apds serem
registrados com o nome do individuo e outros detalhes
pertinentes.

ITEM 10- Implementacio

O planejamento do estudo deve ser cauteloso
quanto a definir claramente aqueles que geraram a
seqiiéncia, que registraram os individuos e que os as-
sinalaram para os determinados grupos. O estudo pode
ser diferenciado em dois procedimentos definidos por
1) gerar e mascarar a seqtiéncia de alocacio rando-
mizada e 2) procedimento de implementacdo dos
assinalamentos para cada grupo. Faz-se necessdrio
separar completamente os individuos envolvidos em
cada procedimento, uma vez que aquele responsavel
por assinalar os individuos pode determinar o grupo
para o qual o individuo serd alocado, se esteve envol-
vido com o processo de gerar a seqiiéncia de aloca-
cdo. Assim, um individuo pode desempenhar mais de
uma funcdo dentro do procedimento de gerar e mas-
carar a seqtiéncia, mas nao pode estar envolvido com
a implementagdo e vice-versa.

ITEm 11- Cegamento

O cegamento consiste em manter a interven-
cdo assinalada desconhecida pelos participantes, pro-
fissionais de saide que administram a intervencio e
aqueles coletando os dados clinicos e analisando os
resultados. Considerando as diversas possibilidades de
cegamento, os autores devem relatar claramente para
quem o estudo foi cego, ao invés de utilizar termos
como “duplo cego”, sem maiores esclarecimentos. A
funcdo desempenhada pelo processo de cegamento €
especifica a cada individuo para o qual € realizado.
No caso de cegamento dos pacientes, tenta-se preve-
nir o viés de execucgao resultante de efeitos ndo asso-
ciados com a intervengdo recebida, sendo este efeito
melhor evidenciado com a utilizagio de grupo contro-
le placebo. O efeito placebo pode ser traduzido em
expectativas positivas ou ansiedade do paciente em
relacdo a um tratamento novo, bem como a baixas
expectativas ou tranqiiilidade do paciente submetido a
um tratamento usual. O cegamento dos profissionais
de satide que administram a intervengdo também pre-
vine o viés de execucdo, enquanto que o cegamento
daqueles que coletam as varidveis de resposta e ana-
lisam os resultados previne o viés de deteccdo, evi-
tando-se que disponham de atitudes e estimulos dife-
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renciados aos pacientes por reconhecer para qual in-
tervengdo ele foi assinalado ou que selecionem os
métodos estatisticos baseados neste conhecimento
prévio.

Alguns estudos ndo-farmacolégicos apresentam
limitacdes para o cegamento, uma vez que as inter-
vencdes envolvem procedimentos conhecidos tanto
por aquele que as administram como pelo paciente.
Além disso, sinais e sintomas ndo previstos podem
evidenciar ao paciente e ao profissional da saide a
intervengdo recebida e administrada, comprometendo
o cegamento previamente planejado. A realizacido do
cegamento daqueles coletando as varidveis de res-
posta e analisando os resultados é particularmente
importante nestes casos marcados pela impossibilida-
de ou falhas de cegamento, sendo também recomen-
dada em estudos cujas varidveis de resposta sio sub-
jetivas, como no caso do relato de dor.

Os desafios encontrados pelos estudos nao-far-
macoldgicos para adotar estratégias de cegamento
requer aos autores relatarem detalhadamente o méto-
do utilizado e as similaridades entre as intervengoes,
contribuindo com a exploragido de formas diferentes
de implementar o cegamento.

ITEM 12- Métodos estatisticos

Os autores devem especificar os procedimen-
tos estatisticos utilizados durante todas as etapas de
realizacdo do estudo e se estes foram planejados pre-
viamente ou sugeridos pelos achados. Geralmente, as
analises fornecem estimativas quanto a eficicia da
intervengdo proposta ao comparar as variaveis pri-
marias de resposta observadas em cada grupo. Acon-
selha-se, preferencialmente, a descri¢do dos interva-
los de confianca do referido efeito estimado da inter-
veng¢do em vez da utilizagdo do P valor, que deve ser
mencionado em valores exatos, se empregado. As
andlises adicionais, distinguidas em andlises subgrupo
e andlises de ajuste, devem ser realizadas com caute-
la e se possivel pré-especificadas, pois muitas vezes
resultam em inferéncias equivocadas. As andlises de
subgrupo visam identificar possiveis diferencas na efi-
cicia do tratamento proposto entre subgrupos com-
plementares, como por exemplo, ao estimar se os re-
sultados diferem entre os individuos de um mesmo
grupo de tratamento segundo caracteristicas especifi-
cas, como por exemplo, sexo e faixa etdria. As anéli-
ses de ajuste, também desencorajadas pelo enunciado
CONSORT, representam quaisquer procedimentos
utilizados para homogeneizar as amostras em relacdo
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a alguns aspectos da linha de base e, se necessdrias,
nao devem ser determinadas pela diferenca de P va-
lor, mas por serem reconhecidas previamente como
importantes fatores progndsticos.

RESULTADOS

ITEM 13- Fluxograma dos participantes

A interpretacdo dos resultados de ECR € influ-
enciada pela maneira como sio descritas informagoes
sobre a distribui¢do dos participantes durante cada
etapa do estudo. Detalhes relativos ao recrutamento,
alocagdo e seguimento dos individuos devem ser es-
pecificados para ambos os grupos. Os autores sao ori-
entados a relatar: o nimero de participantes entrevis-
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tados e consecutivamente selecionados para o estu-
do; o nimero de individuos alocados em cada grupo e
quantos destes receberam de fato a intervengdo pro-
posta conforme planejada; o nimero de individuos
desistentes ou dispensados durante o seguimento, as-
sim como o nimero de individuos incluidos nas anali-
ses finais. Em estudos nao-farmacolégicos € neces-
sario descrever o nimero de centros e profissionais
envolvidos. A construciao de um fluxograma & forte-
mente recomendada (Figura 1).

Adicionalmente, os autores devem informar e
justificar quaisquer eventuais desvios no protocolo pre-
viamente proposto, tais como modificagdes nos méto-
dos de analise dos dados, alteragdes nas avaliacdes
ou ainda nas intervencdes ap0s a alocacio dos indivi-
duos. O uso do termo “desvio de protocolo” ndo é

Avaliados para elegibilidade

— (N=..)
Excluidos (N = ....)
Regl_stro de N&o atenderam aos critérios de inclusdo (N = ....)
pacientes -
Recusaram-se a participar (N = ....)
Outras razées (N = ....)
L J
Randomizado
(N=..))
. Alocados para intervengdo A* (N = ....) Alocados para intervengdo B** (N = ....)
Alocacéo: Receb int = f locado (N =
Pacientes 1 | Receberam a intervengdo conforme alocado (N = ....) eceberam a intervencao conforme alocado (N = ....)
Nao receberam a intervencéo conforme alocado (N = ....) N&o receberam a intervengao conforme alocado (N = ....)
Profissionais de saude (N = ....), equipes (N = ....), Profissionai . _ ; _
Alocacéo > . : ~ rofissionais de saude (N = ....), equipes (N = ....),
daquegles i ce,ntros (N= ....).reallzando a intervencéo N centros (N = ....) realizando a intervengao
administrando Numeros de pacientes tratados por cada profissional de Numeros de pacientes tratados por cada profissional de
pacientes saude, equipe e centro (mediana, I1Q, min, max) salde, equipe e centro (mediana, 1Q, min, max)
Seguimento: Seguimento perdido (fornega razdes) (N = ....) Seguimento perdido (fornega razdes) (N = ....)
Pacientes Intervencdo descontinuada (fornega razdes) (N = ....) Intervencgdo descontinuada (forneca razdes) (N = ....)
Andlises: Analisados (N = ....) Analisados (N = ....)
Pacientes Excluidos das analises (forneca razdes) (N = ....) Excluidos das analises (forneca razdes) (N = ....)

Figura 1: Diagrama representando o fluxo dos participantes em cada etapa do estudo.

*A = Intervencgéo investigada; **B =Intervengéo controle.
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suficiente para justificar a exclusdo de participantes
apods a randomizacio.

ITEM 14- Recrutamento e acompanhamento

Os autores devem descrever claramente o pe-
riodo em que foi realizado o recrutamento, como tam-
bém informar durante quanto tempo os participantes
foram acompanhados e se houve encerramento do
estudo antes do previsto. Especificagdes quanto a taxa
de recrutamento (nimero de participantes recrutados
em determinado periodo de tempo), e se este ocorreu
conforme planejado podem ser tteis a outros pesqui-
sadores.

ITEM 15- Caracteristicas clinicas e demograficas
da amostra

Neste item € recomendada a descricdo das
caracteristicas clinicas e demogréificas da amostra
referentes ao periodo anterior a intervengao, facili-
tando assim o julgamento, por parte do leitor, quanto
as particularidades dos resultados, sua relevancia e
aplicabilidade clinica em individuos com caracteristi-
cas semelhantes as da amostra submetida ao trata-
mento. A comparacgao destas caracteristicas no peri-
odo anterior a intervencio permite avaliar similarida-
des entre os grupos. Ressalta-se, porém, que a aloca-
¢do randomizada dos participantes visa garantir que
possiveis diferengas entre os grupos sejam advindas
do acaso e ndo conseqiientes a viéses de selecao.

De maneira prética, os dados podem ser apre-
sentados em tabelas. Sugere-se o uso de medidas de
tendéncia central e suas respectivas medidas de dis-
persdo na descri¢do de varidveis quantitativas conti-
nuas. Ja em relacdo as varidveis qualitativas ou quan-
titativas discretas, como por exemplo, niveis de seve-
ridade da doenga ou nimero de partos, respectiva-
mente, devem ser apresentadas segundo a freqiiéncia
ou propor¢do observadas em cada grupo.

ITEM 16- Numero de participantes incluidos nas
analises

Como ja anteriomente descrito no item 15, os
autores devem relatar o nimero de participantes que
foram incluidos em cada grupo em cada analise do
estudo. Faz-se necessario indicar se as andlises fo-
ram feitas por “intencio de tratar” ( “intention to treat
analyses”), ou seja, todos os individuos foram anali-
sados conforme alocados. Para tanto, os resultados
de cada grupo devem ser apresentados em nimeros
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absolutos e nao em nimeros fracionados (i.e., 5/15 e
nao 30%), facilitando a identificacao de falhas relati-
vas a ndo inclusdo de participantes em todas as andli-
ses, uma vez que a exclusdo destes, por desisténcia
ou nao aderéncia ao protocolo, pode acarretar em con-
clusdes erroneas quanto ao efeito estimado da inter-
vengao.

ITEM 17- Variaveis de resposta, efeito estimado
e intervalo de confianca

Os autores devem formular um sumaério repre-
sentando todas as variaveis de interesse analisadas pelo
estudo e utilizadas para o célculo do tamanho do efeito
estimado do tratamento. O tamanho do efeito estima-
do deve ser descrito para ambos 0s grupos em conjun-
to, com os respectivos intervalos de confianca. O ta-
manho do efeito estimado segundo varidveis bindrias
(p. ex., presenca ou nao de determinada caracteristi-
ca) pode ser representado por meio de valores de ris-
co relativos, odds ratio, entre outros, enquanto que para
variaveis continuas, o tamanho do efeito pode ser de-
monstrado, em conjunto com os intervalos de confian-
ca, por meio da diferenca entre as médias obtidas atra-
vés da comparacdo entre os grupos. Estes valores sdo
mais facilmente interpretados se forem disponibilizados
em tabelas ao invés de descritos ao longo do texto.
Orienta-se também a descricdo de todas as varidveis
de reposta conforme definidas previamente as inter-
vengdes e ndo somente as varidveis que obtiveram
diferencas estatisticamente significativas.

ITEM 18- Anélises adicionais

Apesar de andlises planejadas previamente for-
necerem resultados mais confiaveis, analises
exploratdrias multiplas realizadas posteriormente a in-
tervengdo e sugeridas pelos dados sdo comumente
utilizadas nos estudos, mesmo que oferecam um alto
risco de superestimar os resultados.* Por este motivo,
os autores sdo orientados a especificar se as andlises
utilizadas no estudo foram planejadas ou sugeridas
pelos achados. Recomenda-se ainda, conforme des-
crito no item 12, a descri¢do de andlises de ajuste,
sendo aconselhdvel apresentar ambos os resultados,
ou seja, com e sem tais analises.

ITEM 19- Eventos adversos e efeitos colaterais

Os autores devem informar a ocorréncia de
desfechos indesejdveis durante a realizacao da inves-
tigacdo, como eventos adversos ou efeitos colaterais.
Apesar de ndo-intencionais, a existéncia de tais des-
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fechos prejudica a aplicabilidade futura dos achados
clinicos do estudo, tornando necessario informar os
leitores sobre os possiveis riscos e beneficios associa-
dos a intervengdo proposta. Os eventos adversos sao
conseqiiéncias, em muitos casos, da condi¢ao tratada,
enquanto que os efeitos colaterais sdo decorrentes da
intervengdo proposta. Os autores devem indicar o
nimero de individuos afetados, a freqiiéncia e a natu-
reza dos desfechos mais graves, o método utilizado na
mensura¢gdo dos mesmos, justificando eventuais
descontinuidades no tratamento.

DISCUSSAO

ITEM 20- Interpretacéo

Este item sugere que os autores elaborem uma
discussdo cuidadosa dos resultados observados, inter-
pretando-os segundo a(s) hipétese(s) do estudo. Basi-
camente, a discussio do trabalho deve conter: 1) uma
sinopse dos resultados principais; 2) consideracdes
sobre os possiveis mecanismos responsaveis pelos
desfechos; 3) argumentagdo critica dos achados de
acordo com a literatura disponivel, sendo desejavel a
inclusdo de uma revisdo sistematica, sempre que dis-
ponivel; 4) informagdes referentes aos eventuais ris-
cos e limitacdes do estudo, assim como, sobre os pro-
cedimentos utilizados para minimizar estes problemas;
5) um sumario final com as conclusdes sobre as impli-
cacdes clinicas e cientificas relevantes. Em estudos
nao-farmacolégicos, os autores devem discutir as im-
plicacdes terapéuticas da intervencdo controle esco-
lhida (placebo, tratamento tradicional, lista de espera)
em contraste com a intervencdo investigada, ja que
em muitos casos, os procedimentos controles sdo
questionaveis por subestimarem a eficacia da inter-
vengdo proposta. O nivel de experiéncia, e se esta di-
feriu entre os investigadores envolvidos com a inter-
vencao, € outro fator relevante que deve ser abordado
pelos autores. Adicionalmente, recomenda-se a dis-
cussdo de aspectos referentes as limitagdes e viabili-
dade do cegamento.

ITEm 21- Generalizacao

Complementares ao item 20 devem ser consi-
derados alguns aspectos relativos a validade externa
do estudo, como as caracteristicas dos participantes,
do local e da equipe, do regime de tratamento, entre
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outros relevantes. Deste modo, os autores devem in-
dagar e sugerir se os achados sdo aplicdveis, por exem-
plo, a outros individuos com idade, sexo ou comorbi-
dades diferentes, ou ainda, se resultados similares po-
dem ser obtidos em outros servi¢os com niveis de com-
plexidade diversos, isto €, servig¢os publicos ou priva-
dos; niveis de complexidade priméaria, secundéria ou
tercidria. A discussdo de tais aspectos permite avaliar
a extensdo na qual os resultados do estudo sdo
generalizdveis a outras circunstancias, auxiliando o
leitor no processo de tomada de decisdo baseada em
evidéncias cientificas.

ITEM 22- Interpretacio geral segundo evidéncias

Finalmente, ao concluir o trabalho, os autores
devem apresentar uma interpretacdo global dos resul-
tados sob o contexto da evidéncia cientifica vigente.
Recomenda-se, portanto, confrontar os resultados com
dados da literatura existente sobre o tema, sendo de-
sejavel a inclusdo de uma revisao sistematica de ECRs
similares. A existéncia de poucos ou nenhum estudo
semelhante prévio deve ser mencionada. Além de pro-
mover suporte aos achados, tais discussdes colabo-
ram com a divulgacdo de outros estudos relevantes,
como também dos procedimentos mais usados e efeti-
vos sobre o tema em investigagao.

CONSIDERACOES FINAIS

Conforme exemplificado pelas recomendagdes
acima, o enunciado CONSORT tem como objetivo
auxiliar o relato completo e transparente de informa-
coes de ECR de modo a refletir na melhora da quali-
dade das informacdes divulgadas na literatura de sad-
de e assim, viabilizar a prética das idéias preconizadas
pela pratica baseada em evidéncias. O presente tra-
balho pretendeu, portanto, facilitar a compreensio de
tais instrucdes, assim como divulgi-las em Lingua
Portuguesa do Brasil, ao abordar brevemente os prin-
cipais aspectos contidos na versiao revisada do enun-
ciado CONSORT.* Sugerimos ainda, que algumas des-
tas recomendacdes ndo sejam conferidas somente para
o relato adequado de informagdes relevantes ao tér-
mino das investigagdes cientificas, mas que sejam tam-
bém empregadas ji na fase de planejamento das mes-
mas, prevenindo surpresas desagraddveis ou desfe-
chos inapropriados e conseguinte limitacdo das con-
clusdes realizadas.
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ABSTRACT: Clinical strategies and decision making in health care should be supported by the
best available scientific evidence not only on intuition neither on previous clinical experience.
Randomized controlled trials (RCT) are considered the gold standard for the assessment of interven-
tions efficacy but inadequate report difficulties their interpretation and identification of eventual
bias. A group of scientists and editors developed the CONSORT Statement to improve the quality of
reporting of RCTs. The CONSORT statement comprises a checklist of essential items that should be
included in reports of RCTs and a diagram for documenting the flow of participants through a trial.
Nowadays, the CONSORT are translated to several languages and it has been modified to attend
different study designs. The present document intended to improve the comprehension of CON-
SORT recommendations and to spread its use on Portuguese language through a brief discussion of
main aspects from the revised version of CONSORT statement.

Keywords: CONSORT. Controlled Clinical Trials as Topic. Randomized Controlled Trial.

Evidence-Based Medicine.
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