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RESUMO

Barbosa FT, Juca MJ — Avaliacéo da Qualidade dos Ensaios Clini-
cos Aleatérios em Anestesia Publicados na Revista Brasileira de
Anestesiologia no Periodo de 2005 a 2008

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: O ensaio clinico aleatério (ECA) é
definido como um estudo que envolve grupos de intervengéo e con-
trole, com alocagao aleatdria dos participantes. O objetivo deste tra-
balho foi avaliar a qualidade dos artigos de ECA em anestesia
publicados num determinado periodo. Desenho do estudo: descritivo.

METODO: Foi realizada busca manual dos artigos publicados na
Revista Brasileira de Anestesiologia entre janeiro de 2005 e feve-
reiro de 2008, que tivessem caracteristicas de ECA. A varidvel pri-
maria foi a qualidade dos ECA; as variaveis secundarias foram:
encaminhamento da pesquisa para o Comité de Etica em Pesqui-
sa (CEP), utilizagdo do termo de consentimento livre e esclareci-
do (TCLE), descrigcdo da fonte de fomento, realizagdo do calculo
do tamanho da amostra, nimero de autores, local de origem, teste
estatistico utilizado, nivel de significAncia adotado na pesquisa e
classificagdo do tipo de estudo. Foi utilizada a escala de qualida-
de para avaliar a qualidade dos ECA, estatistica descritiva e o cal-
culo do intervalo de 95% de confianca.

RESULTADOS: Dos 114 artigos originais, 42 foram identificados
como ECA. Destes, somente 3 (7,1%) foram classificados como de
boa qualidade metodoldgica, considerando distribuicdo aleatoria,
encobrimento duplamente encoberto, perdas e exclusées. Dos 114
artigos, 107 foram encaminhados ao CEP, 67 utilizaram TCLE, em
nenhum houve descricdo do fomento, em 17 houve céalculo do ta-
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manho da amostra, o nimero médio de autores por artigo foi 4,49;
S&o Paulo contribuiu com 60 publicagbes, o teste t de Student foi
0 mais utilizado (47,4%), o nivel de significancia de 5% foi adota-
do em 97 e 42 foram ECA.

CONCLUSOES: Apés a busca manual, 7,1% dos ensaios clinicos
aleatdrios foram considerados de boa qualidade metodoldgica.

Unitermos: ANESTESIOLOGIA: publicagdo; METODOLOGIA: ensai-
os clinicos controlados aleatérios

SUMMARY

Barbosa FT, Juca MJ — Assessing the Quality of Random Clinical
Anesthesiology Trials Published on the Brazilian Journal of Anes-
thesiology from 2005 to 2008.

BACKGROUND AND OBJECTIVES: A random clinical trial (RCT)
is defined as a study involving intervention and control groups with
random distribution of the participants. The objective of the present
study was to assess the quality of RCT in anesthesiology published
during a specific time. Design of the study: descriptive.

METHODS: A manual search of the articles published by the
Brazilian Journal of Anesthesiology between January 2005 and
February 2008 was undertaken to identify studies with characteris-
tics of RCTs. The quality of RCTs was the primary parameter;
secondary parameters included: approval by the Ethics on Re-
search Committee (ERC), use of the informed consent (IC),
description of the source of the grant, the sample size was calcu-
lated, number of authors, place of origin, statistical tests used, level
of significance adopted, and classification of the type of study. The
quality scale, descriptive statistics, and calculation of the 95%
confidence interval were used to evaluate the quality of the RCTSs.

RESULTS: Out of 114 studies, 42 were identified as RCT. Only 3
(7.1%) of those were classified as having good methodological qua-
lity considering the random distribution, double blind, losses, and
exclusions. One-hundred and seven out of 114 studies were
submitted to the ERC, 67 used IC, none of them described the sour-
ce of the grant, 17 calculated the size of the sample, the studies
had a mean of 4.49 authors; 60 publications were from Sdo Paulo;
the Student t test was used more often (47.4%), a level of signi-
ficance of 5% was adopted by 97 studies; and 42 were RCTs.

CONCLUSIONS: After the manual search, 7.1% of the random
clinical assays were considered of good methodological quality.

Key Words: ANESTHESIOLOGY: publication; METHODOLOGY: ran-
domized controlled clinical assays.
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INTRODUCAO

A qualidade de um ensaio clinico aleatério pode ser defini-
da como a probabilidade de um estudo planejado gerar re-
sultados sem tendéncias e que se aproximem da realidade
terapéutica . A qualidade de artigos originais de ensaios cli-
nicos aleatérios pode ser avaliada por meio de trés tipos de
instrumentos: itens individuais, listas de verificacdo e esca-
las 2. As escalas tém a vantagem de transformar as informa-
¢Bes em numeros cuja simplicidade permite rapida e facil
compreensao da qualidade dos ensaios clinicos *.

O ensaio clinico aleatério é um tipo de estudo definido como
prospectivo que compara o efeito e o valor de intervenc¢fes
em seres humanos, em um ou mais grupos contra um gru-
po controle 3. Deve sempre testar o efeito de uma interven-
¢do, seja terapéutica, diagnéstica ou profilatica 3. O melhor
tipo de estudo primario para responder a perguntas sobre
intervencdes, sejam elas relacionadas ao tratamento ou a
prevencao de doencgas, € o ensaio clinico aleatério *. Os
avancos nos cuidados da saude dependem dos resultados
dos trabalhos executados sem a ocorréncia de vieses °.
Uma vez que 0s ensaios clinicos aleatérios representam a
Unica esperanca na eliminagdo no viés de selegdo nas in-
vestigacdes, eles sdo considerados os estudos que servem
de base para o avanco da ciéncia °.

A hipétese testada nessa pesquisa foi que 10% dos artigos
originais de ensaios clinicos aleatérios publicados no Bra-
sil eram de boa qualidade metodoldgica.

O objetivo dessa pesquisa foi avaliar a qualidade dos arti-
gos originais dos ensaios clinicos aleatérios publicados em
anestesia no Brasil, no periodo de janeiro de 2005 a feve-
reiro de 2008.

METODO

Essa pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pes-
quisa da Universidade de Ciéncias da Saude de Alagoas. O
termo de consentimento esclarecido ndo se aplica a esse
tipo de pesquisa. Os gastos inerentes a essa pesquisa fo-
ram de responsabilidade dos proprios autores.

Tratou-se de um estudo descritivo para avaliagcdo da quali-
dade dos ensaios clinicos aleatdrios. O critério de incluséo
para a andlise da qualidade metodoldgica foi o artigo origi-
nal de ensaio clinico aleatério publicado em anestesia no
Brasil. Os critérios de exclusdo para a andlise da qualida-
de metodologica foram: artigo original referente a procedi-
mentos que ndo envolveram algum tipo de anestesia, artigo
original de estudo experimental e artigos originais em
anestesia classificados como sendo de qualquer outro tipo
de estudo que ndo o ensaio clinico aleatorio.

A variavel primaria foi a qualidade dos ensaios clinicos alea-
térios, definida como a probabilidade de um ensaio clinico
planejado gerar resultados sem tendenciosidades *. As vari-
aveis secundarias foram: encaminhamento da pesquisa para
o Comité de Etica em Pesquisa, utilizacdo do termo de con-
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sentimento livre e esclarecido, descri¢cdo da fonte de fomen-
to, realizac&o do calculo do tamanho da amostra, nimero de
autores, local de origem, teste estatistico utilizado, nivel de
significAncia adotado na pesquisa e classificacéo do tipo de
estudo. As variaveis secundarias foram colhidas em todos os
artigos originais identificados por meio da busca manual.
A Revista Brasileira de Anestesiologia foi escolhida para
analise dos artigos originais por ser o 6rgao oficial respon-
séavel pela divulgagédo do conhecimento cientifico entre os
anestesiologistas no Brasil e por ser esta revista recomen-
dada e amplamente divulgada pela Sociedade Brasileira de
Anestesiologia como meio para atualizacdo dos conheci-
mentos médicos relacionados & anestesia. Foram analisa-
dos os artigos originais da RBA publicados entre janeiro de
2005 a fevereiro de 2008 por meio da busca manual, obser-
vando as palavras randémico, randomizado, aleatorio, dis-
tribuicéo aleatéria, encobrimento, duplamente encoberto,
duplo-cego, placebo ou quaisquer outras palavras que su-
gerissem que o artigo poderia ser classificado como um
ensaio clinico aleatério. Os ensaios clinicos aleatorios fo-
ram separados em um conjunto e submetidos a avaliagédo
da qualidade. A escala de qualidade! utilizada nessa pesqui-
sa pode ser vista no Quadro |I.

Os critérios descritos para a avaliacdo pela escala de qua-

lidade e utilizados nessa pesquisa foram *:

a) Para a distribuicdo aleatéria: 0 método de geragéo da
sequéncia aleatéria foi considerado apropriado quando
permitiu a cada participante do estudo ter a mesma
chance de receber cada intervengdo e quando o investiga-
dor ndo pudesse prever qual seria 0 proximo tratamento.

b) Para o encobrimento duplamente encoberto: um estudo
foi considerado duplo-cego quando o termo duplo-cego
foi usado. O método foi tido como apropriado quando

Quadro | — Itens da Escala de Qualidade *

Pontuacgéo

la O estudo foi descrito como aleatério (uso de
palavras como randdémico, aleatério,
randomizacao, distribuicdo aleatoria)?

1b O método foi adequado?

2.a O estudo foi descrito como duplamente
encoberto?

2.b O método foi adequado?

3. Houve descricdo das perdas e exclusdes?

*Pontuacgéo: cada item (1, 2 e 3) recebe um ponto para a resposta
sim ou zero ponto para a resposta ndo. Um ponto adicional é
atribuido se, no item 1, o método de geragdo da sequéncia
aleatoéria foi descrito e adequado, e no item 2, se o0 método de
encobrimento duplo-cego foi descrito e adequado. Um ponto é
deduzido se, na questdo 1, o método de geragdo da sequéncia
aleatéria foi descrito, mas de maneira inadequada, e na questédo
2, se foi descrito como duplamente encoberto, mas de maneira
inadequada.
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nem o paciente nem o responsavel pela coleta de dados
tiveram como identificar o tipo de tratamento dispensa-
do a cada um, ou, na auséncia dessa declaragdo, se o
uso de placebos idénticos ou imitagbes € mencionado.
Quando o termo duplamente encoberto foi utilizado, os
autores também consideraram o item para identificar o
estudo como duplo-cego.

c) Para as perdas e exclusdes: os participantes que entra-
ram no estudo, mas ndo completaram o periodo de ob-
servagdo ou que ndo foram incluidos na andlise e que
foram descritos pelos autores dos artigos originais. O
namero e as razdes para as perdas em cada grupo tém
de ser declarados. Quando nao ha perdas, também
deve ser declarado no artigo. Quando ndo ha a descri-
¢do de perdas, foi atribuida nota zero ao item.

Um maximo de cinco pontos poderia ser obtido por meio
dessa escala: trés pontos para cada sim, um ponto adicio-
nal para um método adequado de distribuicdo aleatéria e
um ponto adicional para um método adequado de encobri-
mento. Quando o termo duplo-cego nao foi mencionado,
mas houve descricdo do encobrimento do paciente e do
pesquisador das varidveis, houve pontuacéo nesse item na
escala de qualidade. Um estudo foi considerado de ma
qualidade quando recebeu dois pontos ou menos na esca-
la de qualidade *.
Os artigos originais de ensaios clinicos aleatérios também
foram analisados quanto a forma de distribuicdo aleatéria
e quanto ao sigilo da alocacéo.
As variaveis secundarias foram mostradas como porcenta-
gens. O numero de autores foi apresentado como média +
DP. Foi calculado o intervalo de 95% confianga (IC 95%) para
cada ponto estimado. O célculo do tamanho da amostra foi
realizado considerando uma hipétese de que 10% dos arti-
gos de ECA eram de boa qualidade, com precisao absolu-
ta de 9% e um nivel de significAncia de 5% e teve como
resultado 42 artigos originais.

RESULTADOS

Foram analisados 114 artigos originais, sendo 36,8% (42/
114 I1C 95% 27,9% a 45,6%) identificados como ensaios cli-

nicos aleatdrios. Os resultados da analise pela escala de
qualidade podem ser vistos na Tabela I.

Na avaliacdo da qualidade 92,9% (39/42 IC 95% 85,1% a
100%) obtiveram dois ou menos pontos e foram classifica-
dos como de ma qualidade metodoldgica, e 7,1% (3/42 IC
95% 0% a 14,1%) atingiram mais de dois pontos e foram
classificados como de boa qualidade metodolégica 8.

O método da distribuicdo aleatdria foi descrito em 35,7% (15/
42 1C 95% 21,2% a 50,2%) dos artigos de ensaios clinicos
e o sigilo da alocagéo foi descrito em 21,4% (9/42 IC 95%
9% a 33,8%) destes artigos.

Em relac&o & variavel encaminhamento ao Comité de Etica
em Pesquisa, 93,85% (107/114 IC 95% 89,4% a 98,2%)
descreveram que encaminharam o projeto de pesquisa e
em 6,15% (7/114 1C 95% 1,8% a 10,6%) ndo houve descri-
¢do deste item 23,

Em relagéo a variavel termo de consentimento livre e es-
clarecido, 58,8% (67/114 IC 95% 49,8% a 67,8%) descre-
veram seu uso, 25,4% (29/114 1C 95% 117,4% a 33,4%)
nao o descreveram, 14,9% (17/114 IC 95% 8,4% a 21,4%)
realizaram estudos em animais e em 0,9% (1/114 IC 95%
0% a 2,63%) dos artigos originais nao era necessaria a sua
aplicacao.

Nenhum artigo original descreveu informag6es sobre a va-
riavel fonte de fomento.

Em relagcéo a variavel calculo do tamanho da amostra,
14,9% (17/114 IC 95% 8,4% a 21,4%) dos artigos originais
descreveram essa variavel e em 85,1% (97/114 I1C 95%
78,6% a 91,6%) n&do houve descrigdo.

O numero da média de autores por artigo encontrado foi de
4,49 (+ 1,54).

Em relacdo a variavel origem do artigo original, os resulta-
dos podem ser vistos nas Tabelas Il e Ill.

Em relacéo a variavel teste estatistico, os resultados podem
ser vistos na Tabela IV.

Em relagdo a variavel nivel de significancia, 85,1% (97/114
IC 95% 78,6% a 91,6%) utilizaram o nivel de 5% nos artigos
originais; 0,9% (1/114 IC 95% 0% a 2,6%) utilizaram valor
menor do que 1%; 2,6% (3/114 IC 95% 0% a 5,5%) néo des-
creveram a variavel e 11,4% (13/114 IC 95% 5,6% a 17,2%)
dos artigos originais ndo utilizaram teste estatistico.

Tabela | — Avaliacdo dos ltens da Escala de Qualidade® dos Artigos Originais dos Ensaios Clinicos Aleatdrios

Sim Né&o

N % N %

la. O estudo foi descrito como aleatério (uso de palavras como 42 100 0 0
randémico, aleatério, randomizacgéo, distribuicdo aleatdria)?

1b. O método foi adequado? 9 21,4 33 78,6
2a. O estudo foi descrito como duplamente encoberto? 20 47,6 22 52,4
2b. O método foi adequado? 11 26,2 31 73,8
3. Houve descricdo das perdas e exclusées? 0 0 42 100
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Tabela Il — Resultado da Variavel Origem dos Artigos
Originais, com Origem no Brasil

Estados do Brasil % IC 95% (%)
Séo Paulo 52,5 (60/114) 43,3 a 61,7
Minas Gerais 8,8 (10/114) 36al4
Santa Catarina 7,9 (9/114) 29a128
Rio Grande do Sul 5,3 (6/114) 12a94
Rio de Janeiro 4,4 (5/114) 0,6 a 8,2
Parana 3,5 (4/114) 0,1a6,9
Maranh&o 3,5 (4/114) 0,1a6,9
Distrito Federal 3,5 (4/114) 0,1a6,9
Pernambuco 2,6 (3/114) 0a5,5
Ceara 1,8 (2/114) 0a4.2
Bahia 0,9 (1/114) 0a263
Tabela Ill — Resultado da Variavel Origem dos Artigos

Originais, com Origem em Outros Paises

Outros paises % IC 95% (%)
Chile 2,6 (3/114) 0a55
Jordéania 0,9 (1/114) 0a263
Portugal 0,9 (1/114) 0a263

Tabela IV — Resultado da Variavel Teste Estatistico

Teste utilizado % IC 95% (%)
t de Student 47,4 (54/114) 38,2 a 56,6
Qui-quadrado 38,6% (44/114) 29,7a475
ANOVA 33,3 (38/114) 24,7 a419
Teste Exato de Fisher 28,1 (32/114) 19,9 a 36,3
Teste U de Mann-Whitney 26,3 (30/114) 18,2a 34,4
Kruskal-Wallis 15,8 (18/114) 9,1a225
Qui-quadrado de Friedman 7 (8/114) 23all7
Wilcoxon 2,6 (3/114) 0a5,5

*Qutros 13,1 (15/114) 6,9a194
N&o utilizaram 11,4 (13/114) 56a17,2

*Qutros = foram utilizados em artigos originais os testes: Teste da
Mediana (2 artigos); teste de Mood (2 artigos); teste Z (2 artigos);
Levene (2 artigos); Kolmogorov-Smirnov (2 artigos); andlise de
variancia bifatorial (1 artigo); Tau de Kendal (1 artigo); teste do
sinal (1 artigo); teste de Bonferroni (1 artigo); Mantel-Haenzel (1
artigo).
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A classificagdo de todos os artigos originais revelou que
36,9% (42/114 1C 95% 28,1% a 45,7%) se tratava de ensai-
os clinicos aleatérios; 33,3% (38/114 IC 95% 24,7% a 41,9%)
eram estudos de coorte prospectivo; 14,9% (17/114 IC 95%
8,4% a 21,4%) foram pesquisas em animais; 12,3% (14/114
IC 95% 6,3% a 18,3%) foram estudos transversais e 2,6%
(3/114 IC 95% 0% a 5,5%) se tratava de outros tipos de es-
tudos 01216,

DISCUSSAO

Os leitores devem conhecer o desenho, a condugéo, a ana-
lise e a interpretagdo dos resultados de um ensaio clinico
aleatorio para compreender por que foi realizado e como foi
conduzido e interpretado Y’. Esse objetivo s6 pode ser alcan-
¢ado se houver transparéncia por parte dos pesquisadores
e dos responsaveis pela publicacdo nos periddicos 7. A
descri¢ao inadequada de um estudo pode torna-lo dificil ou
impossivel de ser interpretado 7 bem como impraticavel a
aplicacdo dos seus resultados na pratica clinica diaria.

A avaliacdo dos 114 artigos originais incluidos nessa pes-
quisa revelou que 36,8% se classificaram como do tipo en-
saio clinico aleatério. Nessa pesquisa 0 ensaio clinico
aleatdrio poderia fazer cinco pontos na escala de qualida-
de *: dois pontos atribuidos a distribuicdo aleatoria, dois
pontos ao encobrimento e um ponto relacionado as perdas
e exclusdes. Somente trés artigos originais %8 fizeram mais
de dois pontos e foram classificados como de boa qualida-
de metodolégica. A maior limitagdo encontrada nos artigos
de ensaios clinicos avaliados nessa pesquisa para marcar
pontos na escala de qualidade * foi a falta da descri¢do do
método da distribuicdo aleatéria, assim como a descrigédo
das perdas e exclusdes.

Houve descri¢cdo do método da distribuigdo aleatéria em 15
dos 42 artigos de ensaios clinicos aleatérios (35,7%). A fal-
ta de uma adequada descri¢do do método de distribuicéo
aleatdria tem sido associada com vieses na estimativa da
efetividade das intervengdes *’. O uso do termo escolha ale-
atéria ou estudo randomizado foi insuficiente para descre-
ver a sequéncia da distribuicdo impedindo que 27 entre os
42 artigos originais de ensaios clinicos aleatérios (64,3%)
apresentassem pontuacdo nesse item na escala de quali-
dade *.

Na pesquisa o encobrimento foi descrito em 20 dos 42 ar-
tigos originais de ensaios clinicos aleatérios (47,6%), sendo
considerado adequado em 11 artigos (26,2%). O encobri-
mento protege a sequéncia da distribuicdo aleatéria apos
ter ocorrido a alocagao 8, por isso é importante que os auto-
res facam uma correta descricdo desse item nas publicacfes.
A auséncia do encobrimento pode trazer consequéncias pre-
judiciais ao estudo, uma vez que o conhecimento da inter-
vencao recebida pode afetar as respostas psicolégicas e
fisicas do participante da pesquisa *¥. As inclinacbes dos
pesquisadores a favor ou contra a intervencdo podem ser
diretamente transferidas aos participantes por meio de suas
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atitudes podendo até encorajar ou desencorajar a continui-
dade dos participantes da pesquisa 8. Quando a pessoa
responsavel pela coleta dos dados nao recebe encobrimen-
to, entdo suas inclinagdes a favor ou contra a intervengéo
podem atribuir maior ou menor peso as variaveis pesqui-
sadas 8. O termo duplo-cego foi adotado na pesquisa como
indicador do encobrimento utilizado nos estudos, entretan-
to na falta desse termo buscou-se a descri¢cdo do encobri-
mento adotado para poder atribuir adequada pontuagdo ao
estudo analisado, por isso também foram procurados os
termos duplamente encoberto, vedamento e mascaramento,
entretanto essa medida ndo aumentou o0 nimero de artigos
gue pontuaram nesse item.

Em nenhum dos 42 artigos originais de ensaios clinicos
aleatorios houve a descrigdo conjunta das perdas e exclu-
sBes ocorridas apds a distribuicdo aleatéria dos pacientes,
por isso nenhum artigo pontuou nesse item, entretanto hou-
ve a descricdo das perdas em um artigo (2,4%) e das exclu-
sOes em sete (16,7%) artigos de ensaios clinicos aleatdrios.
E importante que o leitor tenha acesso as taxas e aos mo-
tivos dessas perdas e exclusGes para que ele mesmo pos-
sa avaliar a viabilidade da execuc¢éo da interven¢do em sua
pratica cotidiana.

O sucesso da distribuicdo aleatéria depende de dois pro-
cessos: geracdo da sequéncia da distribuicdo aleatoria e do
sigilo da alocacao 8. O sigilo da alocacao foi descrito em
nove entre os 42 artigos originais de ensaios clinicos alea-
térios (21,4%) avaliados. Um desenho metodoldgico inade-
guado em estudos controlados, particularmente aqueles
que representam um pobre sigilo da alocagéo, esta asso-
ciado a tendenciosidades *°. O sigilo da alocacédo ndo deve
ser confundido com o encobrimento, pois o sigilo serve para
prevenir o viés de selecdo e protege a sequéncia da alo-
cacao antes e até que ela seja empregada 8.

Nessa pesquisa observou-se que sete entre os 114 artigos
originais (6,15%) ndo descreveram o contato com o Comité
de Etica em Pesquisa; 29 entre os 114 artigos originais
(25,4%) nado descreveram o uso do termo de consentimento
livre e esclarecido, e os 114 artigos (100%) n&do descreve-
ram a fonte de fomento. Esses itens também s&o analisa-
dos por outras escalas e listas como parte integrante da
avaliacdo da qualidade metodolégica 2. Em relagdo ao Co-
mité de Etica, entre os artigos classificados com a resposta
negativa, um artigo referia-se a uma revisao de literatura °,
dois artigos apresentaram aprovacao para a realizagdo da pes-
quisa por clinicas %, um estudo foi aprovado por um labo-
ratorio??, e trés nao relataram esse item no artigo original 15,
O nivel de significancia de 5% foi utilizado em 97 entre os
114 artigos originais (85,1%). Esse nivel indica que ha pro-
babilidade menor que 5% do desfecho pesquisado ser atri-
buido ao acaso . A escolha do nivel de significancia em
uma pesquisa é arbitraria cabendo ao pesquisador a esco-
Iha mais adequada, porém o nivel mais utilizado nas pesqui-
sas na area de salde € o valor de 5% # e esse evento foi
observado nessa pesquisa.
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A analise da variavel teste estatistico evidenciou que o tes-
te t de Student foi o teste mais utilizado entre os 114 artigos
originais (47,4%). Uma andlise estatistica pode ser realiza-
da por meio dos testes de hipéteses e pelo intervalo de con-
fianca #. Os testes de hipGteses sdo expressos pelo valor
de P que significa a probabilidade de um evento ocorrer
numa amostra mesmo que esse evento seja nulo na popu-
lagdo que deu origem aquela amostra 2. Nos 114 artigos
originais avaliados nessa pesquisa evidenciou-se que o
valor de P foi demonstrado, quando foi utilizado algum tes-
te estatistico, mesmo quando néo foi descrito o nivel de
significancia adotado para a pesquisa.

Avaliando a variavel célculo do tamanho da amostra obser-
vou-se que 97 entre os 114 artigos originais (85,1%) nédo
descreveram o célculo do tamanho da amostra. O tamanho
da amostra influencia inversamente no valor de P, por isso
amostras muito grandes tendem a apresentar baixos valo-
res de P e induzir aos erros na tomada de decisbes em re-
lacdo as diferencas encontradas na pesquisa 2. Nao
apresentar o calculo do tamanho da amostra pde em duvi-
da a validade dos resultados obtidos, visto que o valor de P
pode estar super ou subestimado. Também existem impli-
cacgOes éticas envolvidas no calculo do tamanho da amos-
tra, pois utilizar o nimero adequado para cada amostra evita
que um namero maior de participantes se exponha a uma
determinada intervengdo. Saber o nUmero de participantes
também permite prever os gastos envolvidos em uma pes-
quisa. As formulas para o calculo do tamanho da amostra
normalmente demonstram um resultado numérico que deve
ser utilizado em cada grupo envolvido na pesquisa, entretan-
to em um artigo original observou-se que o valor obtido foi
distribuido equitativamente entre os grupos envolvidos, e
isso pode ter comprometido os resultados encontrados.

O numero médio de autores por artigo original foi de 4,49.
Nao existe uma regra especifica que defina o nimero ide-
al. Uma explicacdo plausivel para esse valor seria a prética
de acrescentar os nomes de pessoas que contribuiram di-
reta ou indiretamente com a execuc¢do da pesquisa e ndo
apenas o nome do pesquisador principal.

Quanto ao local de origem da publicacdo o estado de Sao
Paulo contribuiu com a maioria das publicacdes, foram 60
entre os 114 artigos originais (52,5%). A diferen¢a encontrada
em relagdo aos outros locais de origem ndo pareceu ser
qualitativa, mas quantitativa, uma vez que é no estado de Séo
Paulo que existe o maior nimero de anestesistas por re-
gido, o maior numero de faculdades e o maior nimero de
cursos de pés-graduacao.

A avaliacdo da classificacdo dos estudos revelou que 42
(36,9%) e 38 entre os 114 (33,3%) artigos originais foram
classificados respectivamente como ensaios clinicos alea-
torios e estudos de coorte prospectiva. Isso reflete a inten-
¢ao dos autores dos artigos originais em realizar pesquisas
que envolvam a criagdo de uma interven¢do ou apenas a
observagédo da intervencgdo ja feita numa amostra seleciona-
da. O método da distribuicdo aleatéria € empregado nos
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ensaios clinicos aleatérios com o objetivo de eliminar a
possibilidade de vieses que possam levar ao aparecimen-
to de diferencas sistematicas entre os grupos que estédo
sendo tratados e analisados ?2. Em algumas circunstanci-
as, por causa do estado moérbido dos pacientes ou por ra-
zBes éticas, a aleatorizacdo ndo pode ser executada e
nessas condi¢cBes é admissivel que as evidéncias surjam
de estudos observacionais #. Os estudos de coorte também
séo possiveis de serem executados na investigacao das
variaveis de uma populagéo, entretanto uma distribuicédo
aleatéria simples é aconselhavel 2.

As limitacdes dessa pesquisa foram: a utilizacdo de apenas
uma escala para avaliar a qualidade e a avaliacdo da qua-
lidade por apenas um unico revisor dos artigos. A escala de
qualidade utilizada nessa pesquisa ! avalia apenas os itens
da validade interna negligenciando os itens da validade ex-
terna e 0 método estatistico. Outras formas de avaliagdo da
qualidade metodolégica também poderiam ter sido utiliza-
das como o uso de itens individuais e listas %. E recomen-
davel que mais de um revisor avalie os artigos e que as
discordancias sejam resolvidas por meio de reunides de
consenso. Avaliacao por dois revisores ajudaria a diminuir
tendéncias *.

A avaliacdo da qualidade dos artigos de ensaios clinicos
aleatorios é importante para: observar o numero de artigos
de ensaios clinicos aleatérios; evitar eventuais falhas no pla-
nejamento, execucgdo e divulgacao de futuros estudos; e
para determinar o grau de confiabilidade dos resultados
apresentados nos estudos publicados. Na década de 1990
um grupo internacional de estatisticos, pesquisadores,
epidemiologistas e editores de revistas biomédicas desen-
volveram 0 CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) statement para melhorar a qualidade das publicacbes
dos ensaios clinicos aleatérios . Esse instrumento cons-
ta de uma lista com 22 itens a serem verificados e um flu-
xograma que apresenta informacdes sobre as quatro fases
de um estudo (cadastro, distribuicdo aleatéria, seguimento
e a andlise). Esse instrumento deve ser consultado por to-
dos os autores de artigos originais que desejem publicar
ensaios clinicos aleatérios.

Apos a busca manual dos artigos originais e avaliagdo dos
ensaios clinicos aleatorios, 7,1% dos ensaios clinicos ale-
atorios foram considerados de boa qualidade metodolégica.
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Assessing the Quality of Random Clinical
Anesthesiology Trials Published on the
Brazilian Journal of Anesthesiology from
2005 to 2008

Fabiano Timbé Barbosa, M.D.; Mario Jorge Juca, M.D.

INTRODUCTION

The quality of random clinical trials can be defined as the
probability of a study to generate unbiased results that are
close to the therapeutic reality . Three types of instruments
can be used to evaluate the quality of randomized clinical
trials: individual items, verification lists, and scales 2. Scales
transform information in numbers whose simplicity allows
fast and easy understanding of the quality of clinical assays *.
Randomized clinical assays are defined as prospective
studies that compare the effects and value of interventions
in humans, in one or more groups compared with a control
group 3. They should always test the effects of an intervention,
may it be therapeutic, diagnostic, or prophylactic . Rando-
mized clinical studies are the best type of primary study to
clear doubts about specific interventions, related or not with
the treatment or prevention of diseases *. Advances in health
care depend on the unbiased results of studies °. Since
randomized clinical trials represent the only hope to eliminate
biases, they are considered the foundation of scientific
development 5.

The hypothesis tested by our study was that 10% of original
randomized scientific trials published in Brazil presented
good methodological quality.

The objective of the present study was to evaluate the quality
of original randomized clinical studies published in Brazil
from January 2005 to February 2008.

METHODS

This study was submitted to the Ethics on Research Com-
mittee of the Universidade de Ciéncias de Alagoas. The
informed consent does not apply to this type of study.
Expenses inherent to the study were covered by the authors.
This is a descriptive study designed to evaluate the quality
of randomized clinical trials. Controlled clinical anesthesio-
logy study published in Brazil was the inclusion criterion.
Exclusion criteria for the analysis of methodological quality
included: original article on procedures that did not involve
any type of anesthesia, original experimental study, and ori-
ginal anesthesiology studies classified as any type of study
other than randomized clinical study.

The quality of randomized clinical trials, defined as the pro-
bability of a clinical study to generate unbiased results, was
the primary parameter . Secondary parameters included:
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of the main investigator, could probably explain this number.
As for the place of origin, Sdo Paulo contributed with the ma-
jority of the studies, 60 out of 114 (52.5%). The difference
related to other places of origin does not seem to be quali-
tative but quantitative, since Sdo Paulo has a greater number
of anesthesiologists, medical schools, and post-graduate
courses per region.

The evaluation of the classification of the studies showed
that 42 out of 114 (36.9%) and 38 out of 114 (33.3%) origi-
nal studies were classified as random clinical assays and
prospective studies, respectively. This reflects the intention
of the authors to undertake studies involving an intervention
or to observe the intervention after it is done. Random dis-
tribution is used in clinical trials to eliminate the possibility
of biases that could lead to the development of systematic
differences among the study groups #2. In some circums-
tances, due to the critical state of the patient or for ethical rea-
sons, randomization is not feasible and in those cases
evidence from observational studies is admissible 2. Pros-
pective studies can also be used to investigate the parame-
ters of a population; however, a simple random distribution
is recommendable 22

The limitations of this study included: the use of only one
scale and only one investigator to evaluate the quality of the
studies. The quality scale used here ! only evaluates internal
validity items, neglecting external validity items and the sta-
tistical method. Other means used to evaluate the metho-
dological quality could have been used, such as the use of
individual items and lists . It is advisable that more than one
investigator evaluate the studies and disagreements should
be resolved in consensus meetings. Evaluation by two in-
vestigators would help decrease biases *.

The evaluation of the quality of randomized clinical trials is
important to: observe the number of randomized clinical
studies; avoid planning, execution, and dissemination flaws
in future studies; and to determine the degree of reliability of
the results of the studies. In the decade of 1990, an interna-
tional group formed by statisticians, epidemiologists, and
editors of biomedical journals developed the CONSORT (Con-
solidated Standards of Reporting Trials) statement to im-
prove the quality of randomized clinical studies published *’.
This instrument is composed of a list with 22 items to be ve-
rified and a flow chart with information on the four phases of
a study (registration, random distribution, follow-up, and
analysis). It should be consulted by every author of original
studies who wants to publish randomized clinical trials.
After the manual search of original studies and evaluation of
randomized clinical trials, 7.1% were considered as having
good methodological quality.
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RESUMEN

Barbosa FT, Juca MJ — Evaluacion de la Calidad de los Ensayos Cli-
nicos Aleatorios en Anestesia Publicados en la Revista Brasilefia de
Anestesiologia en el Periodo de 2005 a 2008.

JUSTIFICATIVA Y OBJETIVOS: El ensayo clinico aleatorio (ECA)
se define como un estudio que involucra a grupos de intervencion
y control, con la ubicacion aleatoria de los participantes. El obje-
tivo de este trabajo fue evaluar la calidad de los articulos de ECA
en anestesia publicados en un determinado periodo. Disefio del
estudio: descriptivo.

METODO: Se realizé una bisqueda manual de los articulos pu-
blicados en la Revista Brasilefia de Anestesiologia entre enero de
2005 y febrero de 2008, que tuviesen caracteristicas de ECA. La
variable primaria fue sobre la calidad de los ECA; las variables
secundarias de los articulos fueron las siguientes: elevar la
investigacion al Comité de Etica en Investigacion (CEP), utilizacion
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del término de consentimiento informado (TCI), descripcion de la
fuente de fomento, realizacion del calculo del tamafio de la
muestra, numero de autores, local de origen, test estadistico utili-
zado, nivel de significancia adoptado en la investigacion y
clasificacion del tipo de estudio. Se ultilizo la escala de calidad para
evaluar la calidad de los ECA, estadistica descriptiva y el calculo
del intervalo de un 95% de confianza.

RESULTADOS: De los 114 articulos originales, 42 fueron identifica-
dos como ECA. De ellos, solamente 3 (7,1%) se clasificaron como
siendo de buena calidad metodoldgica, considerando la distribucion
aleatoria, el encubrimiento doble ciego, las pérdidas y exclusiones.
De los 114 articulos, 107 fueron elevados al CEP, 67 utilizaron TCLE,
en ninguno de ellos hubo descripcion del fomento, en 17 hubo céal-
culo del tamafio de la muestra, el nimero promedio de autores por
articulo fue 4,49; Sao Paulo contribuy6 con 60 publicaciones, el teste
t de Student fue el mas utilizado (47,4%), el nivel de significancia
de 5% fue adoptado en 97 y 42 fueron ECA.

CONCLUSIONES: Después de la busqueda manual, 7,1% de los

ensayos clinicos aleatorios fueron considerados como siendo de
buena calidad metodoldgica.
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