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RESUMO

Introdug&o: Apesar da importancia do uso de ferramentas para orientar a publicagdo de um estudo cientifico de maneira adequada, muitos
estudos continuam sendo publicados inadequadamente, prejudicando a exposicdo de seus métodos e resultados. Objetivos: Apresentar
a ferramenta STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology) e suas ferramentas derivadas, voltadas
para orientar a redagdo de relatérios de estudos observacionais do tipo coorte, caso-controle e transversal. Métodos: Estudo narrativo e
de anélise critica realizado na Disciplina de Medicina Baseada em Evidéncias da Escola Paulista de Medicina (EPM), Universidade Federal de
Sao Paulo (Unifesp), com busca da literatura. Resultados: Apés a busca inicial, foram identificadas 13 ferramentas, incluindo o STROBE, e
12 ferramentas especificas, derivadas do STROBE e voltadas para estudos observacionais em situagdes especificas, como reumatologia, in-
fecgdo neonatal e epidemiologia molecular. Conclusdo: Foram encontradas e sintetizadas 13 ferramentas para orientar a redagdo de artigos
observacionais (coorte, caso-controle e transversais). O uso dessas ferramentas deve ser estimulado por revistas cientificas com o objetivo
de melhorar a qualidade do relato dos estudos publicados, aumentando a transparéncia e facilitando a interpretagdo e a reprodugdo dos
achados dos estudos.

PALAVRAS-CHAVE: Estudos observacionais como assunto, componentes de publicages, formatos de publicacéo, viés de publicagédo, ma-
nuais e guias para a gestdo da pesquisa, medicina baseada em evidéncias
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INTRODUCAO

Como discutido no primeiro artigo desta série, “Guidelines
para publicar artigos cientificos,” o Comité Internacional de
Editores de Periédicos Médicos (International Committee of
Medical Journal Editors, ICMJE) propde uma série de medidas
para a redacéo dos trabalhos cientificos em revistas, de forma a
sistematizar, tornar mais transparentes e melhorar a qualidade
desses relatos. No entanto, muitos estudos seguem sendo publi-
cados omitindo informagées que podem ser essenciais para sua
reprodutibilidade e seu entendimento,” mesmo nas revistas que
teoricamente séo signatdrias do Comité ICMJE. Neste contexto,
cresce a importancia de disseminar instrumentos que avaliem a
qualidade dos trabalhos cientificos, para tornar mais ficil a sele-
¢éo dos estudos que védo pautar a tomada de deciséo na pratica
dos profissionais de satide.

E importante colocar novamente que a rede EQUATOR
(Enhancing the Quality and Transparency of Health Research) ofe-
rece mais de 250 guidelines para avaliagéo e redacio de publicagées
dos mais diversos desenhos de estudos. Entre esses guidelines, esta
0 STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies
in Epidemiology).® que é a ferramenta mais amplamente adotada
por autores e editores, pois auxilia na publicacdo de estudos de
varios tipos: coorte, caso-controle e estudos transversais observa-
cionais. Para dimensionar o volume de publicagées que poderiam
se beneficiar com as recomendacées do STROBE, fizemos uma,
rapida busca no MEDLINE. Apenas para ano de 2015, buscas com
os termos MeSH “Cohort Studies” e “Case-Control Studies” retor-
naram 104.098 e 67.186 citagdes, respectivamente. Esses nimeros
estdo em crescimento desde 1971, indicando que esses desenhos
tém expressiva importancia na geracdo de conhecimento cien-
tifico atual, ou seja, um grande volume de estudos realizados na
area de satide tem desenho observacional. Assim, neste artigo,
apresentaremos a ferramenta STROBE original e também as fer-
ramentas que foram deles derivadas a fim de adequé-la para situa-
¢Oes mais especificas, como os estudos em genética, por exemplo.

OBJETIVOS

« Apresentar e descrever a ferramenta STROBE para orien-
tar a publicagdo de estudos observacionais (coorte, caso-
controle, transversais).

. Identificar e descrever as ferramentas derivadas do
STROBE e especificas para determinadas situagoes.

METODOS

Desenho e local do estudo

Estudo narrativo e de avaliagdo critica realizado na Disciplina
de Medicina Baseada em Evidéncias da Escola Paulista de
Medicina (EPM), Universidade Federal de Sdo Paulo (Unifesp).
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Critérios de inclusdo

No6s incluimos a ferramenta STROBE e as principais fer-
ramentas derivadas desta, desenvolvidas com objetivo de
orientar autores sobre como relatar estudos de coorte, tipo
caso-controle e transversais na area da saude.

Busca por estudos
As ferramentas (diretrizes de redagio) incluidas foram ob-
tidas por meio de busca eletronica realizada em 2 de maio de
2017 na base de dados MEDLINE (via PubMed), utilizando o
termo “STROBE”, com filtro para “guidelines”, e também por
meio da consulta nos websites:
« International Committee of Medical Journal Editors
(http://icmje.org/);
+ United States National Library of Medicine (https://www.
nlm.nih.gov/services/research_report_guide. html);
- EQUATOR Network Resource Centre (http://www.equa-
tor-network.org/). Nao houve restricdo quanto a data ou
ao idioma de publicagéo.

Selecdo dos estudos

A partir da leitura dos abstracts encontrados pela busca na
base de dados MEDLINE e pela consulta nos websites descri-
tos, trés autores (CMG, RLP, ALCM) selecionaram os estudos,
respeitando os critérios de inclusdo. Qualquer discordincia
foi resolvida por consenso.

RESULTADOS

Resultado da busca

Abuscainicial no MEDLINE resultou em 185 referéncias e, apds
aleitura dos resumos, foram incluidas 13 referéncias, relatando 13
diferentes ferramentas®'® Todas as ferramentas, exceto uma,®
também foram encontradas no EQUATOR Network Resource.

Ferramentas incluidas

A ferramenta STROBE? foi desenvolvida para avaliar a qua-
lidade de publicagdo de qualquer estudo epidemiolégico do
tipo coorte, caso-controle e transversal. Ela é composta por
um checklist com 22 itens, desenvolvidos para recomendar
tépicos essenciais em cada se¢do de um estudo com os de-
senhos abrangidos pela ferramenta. Traducdes da guideline
para oito linguas, inclusive o portugués, estdo disponiveis
em: www.strobe-statement.org/index.php?id=strobe-transla-
tions. A versdo do STROBE na lingua portuguesa esta apre-
sentada na Tabela 1.

As demais ferramentas incluidas sdo derivadas do STROBE
e, em sua maioria, propéem mudancas e adaptacoes aos itens
do checklist para se adequarem melhor a algumas situagoes es-
pecificas. As caracteristicas das ferramentas estdo sumariza-
das na Tabela 2.5
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Tabela 1. Checklist STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)'®

Item

Titulo e resumo

Ne

Orientacao
Indique o desenho do estudo no titulo ou no resumo, com termo comumente utilizado.

Disponibilize no resumo um suméario informativo e equilibrado
do que foi feito e do que foi encontrado.

Introdugéo

Contexto/justificativa

Detalhe o referencial teérico e as razdes para executar a pesquisa.

Objetivos

Descreva os objetivos especificos, incluindo quaisquer hipdteses pré-existentes.

Métodos

Desenho do estudo

Apresente, no inicio do artigo, os elementos-chave relativos ao desenho do estudo.

Contexto (setting)

Descreva o contexto, locais e datas relevantes, incluindo os periodos de recrutamento,
exposi¢do, acompanhamento (follow-up) e coleta de dados.

Participantes

Estudos de coorte: apresente os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de selecdo dos
participantes. Descreva os métodos de acompanhamento.

Estudos de caso-controle: apresente os critérios de elegibilidade, as fontes e o critério-
diagndstico para identificagdo dos casos e os métodos de selecdo dos controles. Descreva a
justificativa para a eleicdo dos casos e controles.

Estudo seccional: apresente os critérios de elegibilidade,
as fontes e os métodos de selecdo dos participantes.

Estudos de coorte: para os estudos pareados, apresente os critérios
de pareamento e o nimero de expostos e ndo expostos.

Estudos de caso-controle: para os estudos pareados, apresente os
critérios de pareamento e o nimero de controles para cada caso.

Variaveis

Defina claramente todos os desfechos, exposi¢des, preditores, confundidores em potencial e
modificadores de efeito. Quando necessario, apresente os critérios diagndsticos.

Fontes de dados/
mensuragao

8*

Para cada varidvel de interesse, forneca a fonte dos dados e os detalhes dos métodos
utilizados na avaliagcdo (mensuragdo). Quando existir mais de um grupo, descreva a
comparabilidade dos métodos de avaliagdo.

Viés

Especifique todas as medidas adotadas para evitar potenciais fontes de viés.

Tamanho do estudo

Explique como se determinou o tamanho amostral.

Variaveis quantitativas

Explique como foram tratadas as varidveis quantitativas na analise. Se aplicavel, descreva as
categoriza¢des que foram adotadas e porque.

Métodos estatisticos

Descreva todos os métodos estatisticos, incluindo aqueles usados para controle de confundimento.

Descreva todos os métodos utilizados para examinar subgrupos e interagdes. Explique como
foram tratados os dados faltantes (“missing data”).

Estudos de coorte: se aplicavel, explique como as perdas de acompanhamento foram tratadas.

Estudos de caso-controle: se aplicavel, explique como o
pareamento dos casos e controles foi tratado.

Estudos seccionais: se aplicavel, descreva os métodos utilizados
para considerar a estratégia de amostragem.

Descreva qualquer anélise de sensibilidade.

Resultados

Participantes

13*

Descreva o nimero de participantes em cada etapa do estudo (exemplo: nimero de participantes
potencialmente elegiveis, examinados de acordo com critérios de elegibilidade, elegiveis de fato,
incluidos no estudo, que terminaram o acompanhamento e efetivamente analisados).

Descreva as razdes para as perdas em cada etapa.

Avalie a pertinéncia de apresentar um diagrama de fluxo.

Dados descritivos

14

Descreva as caracteristicas dos participantes (exemplo: demograficas, clinicas e sociais) e as
informacgdes sobre exposi¢cdes e confundidores em potencial.

Indique o nimero de participantes com dados faltantes para cada variavel de interesse.
Estudos de coorte: apresente o periodo de acompanhamento (exemplo: média e tempo total).

Desfecho

15*

Estudos de coorte: descreva o nimero de eventos-desfecho
ou as medidas-resumo ao longo do tempo.

Continua.
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Tabela 1. Continuag&o.

Item Ne Orientacao
Descreva as estimativas ndo ajustadas e, se aplicavel, as estimativas ajustadas por variaveis
confundidoras, assim como sua precisdo (exemplo: intervalos de confianca). Deixe claro quais
S foram os confundidores utilizados no ajuste e porque foram incluidos.
Resultados principais 16 Quando variaveis continuas forem categorizadas, informe os pontos de corte utilizados.
Se pertinente, considere transformar as estimativas de risco relativo em
termos de risco absoluto, para um periodo de tempo relevante.
Outras analises 17 Descreva outras analises que tenham sid? realizgdgg
Exemplo: anélises de subgrupos, interacéo, sensibilidade.
Discussao
Resultados principais 18 Resuma os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.
Limitacbes 19 Aprese.nt~e as !imitagées do gstudo, Igvarjdo em.consideragéo fo'ntes potenciais de viés ou
imprecisdo. Discuta a magnitude e dire¢do de vieses em potencial.
Interpretacio 20 Apre'se'n_te uma interp,rc'etagéo cautelosa dos resultados, considerando os objeFivPs, as limitagdes, a
multiplicidade das anélises, os resultados de estudos semelhantes e outras evidéncias relevantes.
Generalizacao 21 Discuta a generaliza¢do (validade externa) dos resultados.

Outras informagdes

Financiamento 22

Especifique a fonte de financiamento do estudo e o papel dos financiadores. Se aplicavel,
apresente tais informagdes para o estudo original no qual o artigo é baseado.

*Descreva essas informacgdes separadamente para casos e controles em estudos de caso-controle e para grupos de expostos e ndo expostos, em estudos de

coorte ou estudos seccionais.

Tabela 2. Caracteristicas da ferramenta STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)

original e de suas derivadas

Ferramenta Acrénimo UIEOCD e§tudo An? d?. Itens
observacional publicacdo
Estudos observacionais (coorte, 22
Strengthening the Reporting of STROBE caso-controle, estudos transversais) 2007
Observational studies in Epidemiology® Estudo observacionais sob forma de 13
resumo de congresso
Strengthening the Reporting of Estudos observacionais de
Genetic Association Studies* STREGA associagao genética 2009 22
. . Estudos observacionais de
Strgngthenlng the Repqr’clng 9f Molescular STROME-ID epidemiologia molecular em 2014 23
Epidemiology for Infectious Diseases . X
doencas infecciosas
Recommendations to optimise Estudos observacionais sobre
reporting of epidemiological STROBE -AMS . " Bnci ntibidti 2016 22
studies on antimicrobial resistance® esistencia aos antibioticos
Strengthening the Reporting of L
Observational Studies in Epidemiology— STROBE-nut _Estuqlols’ o.bservaaonal_s - 2016 22
Nutritional Epidemiology’ epidemiolégicos em nutricdo
Reporting Guidelines for _ Estudos observacionais de 2016 22
Health Care Simulation Research® simulacdo em salde
Reporting of Seroepidemiologic ROSES.| Estudos observacionais sobre 2017 22
Studies for influenza’ soroepidemiologia em influenza
Strengthening the Reporting of S
Observational Studies in Epidemiology STROBE-NI Estud(i):f:i)s;orv::;%r;atlasl sobre 2016 23
for Newborn Infection® &
Strengthening the Reporting of Estudos observacionais em
Observational studies in Epidemiology - STROBE-ME idemioloai lecul 2012 22
Molecular Epidemiology" epidemioiogia molecular
Strengthening the Reporting of Estudos direcionados para pesquisas
Observational Studies in Epidemiology STROBE-RDS abordando tépicos ou sobre 2015 22
for respondent-driven sampling studies'? subpopulagdes de dificil acesso
Standardized Reporting of Estudos sobre analises
Secondary data Analyses™ STROSA secundarias de dados 2014 29
The Reporting of studies Conducted e .
using Observational Routinely-collected RECORD EStUdOSI utll(ljzando‘da‘dos em salide 2015 22
health Data Staterment™® coletados rotineiramente
Longitudinal Observational Drug _ Estudos em reumatologia 2014 22

Studies in Rheumatology'®
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DISCUSSAO

Este estudo apresentou a ferramenta STROBE?® utiliza-
da para a elaboracdo e para a avaliacdo de estudos coorte,
caso-controle e transversais e suas principais extensoes.
O uso de guidelines para a publicacdo de estudos cientifi-
cos tem ganhado forca desde a publicagdo do CONSORT
Statement!” que prop6s um checklist para a elaboragdo de
ensaios clinicos randomizados. Desde entdo, varias outras
ferramentas voltadas para a redacdo de estudos dos mais
variados desenhos estdo sendo desenvolvidas.

Com a publicacdo do STROBE, o estimulo para a adequa-
¢do da publicacédo de estudos observacionais vem crescendo.
No website oficial de STROBE, os autores da ferramenta enu-
meram dezenas de revistas que encorajam o seu uso, entre
elas a British Medical Journal e o Lancet, além da revista PLOS.

E importante ressaltar que as ferramentas apresentadas
neste estudo ndo foram desenvolvidas para a avaliagdo da
qualidade metodoldgica de estudos cientificos, e sim para
nortear a qualidade do relato desses estudos no momen-
to de sua redacdo. Um estudo,' publicado em 2011, avaliou
o uso do STROBE em estudos observacionais e em revisoes
sistematicas. Segundo os autores, cerca de 53% das revisdes
sistematicas incluidas nesse estudo e cerca de 10% dos estu-
dos observacionais utilizaram o STROBE de maneira “inapro-
priada’. Os autores ainda ressaltam que, entre os erros mais
comuns, estd a utilizacdo da ferramenta como instrumento
para a avaliagdo de qualidade metodoldgica. Este resultado
mostra que muitos autores interpretam de maneira errada o
objetivo primario desta ferramenta.

Neste artigo, apresentamos, de maneira sintetizada,
as principais ferramentas para auxiliar na publicacdo de
estudos observacionais. Na pratica cientifica e editorial, a
incorporacéo dessas ferramentas pode facilitar a elabora-
¢do de um texto estruturado, aumentando assim a quali-
dade de relato dos estudos do tipo coorte, caso-controle
e transversais. Porém, pode haver ainda resisténcia dos
autores dos estudos, e dos préprios editores das revistas
cientificas, em adotar completamente as diretrizes de re-
dacéo: de fato, uma avaliagdo da adequagdo ao STROBE
dos estudos observacionais publicados provavelmente
mostrard que ainda é baixa a adesdo. Pesquisas futuras
ainda sdo necessdrias para comparar a qualidade de publi-
cagdes que seguiram ou ndo o STROBE, em termos de ace-
leracéo do processo de criagdo de um artigo, e de clareza
e interpretacdo dos achados. Estudos de traducéo, adapta-
cdo cultural e de validagdo das ferramentas desenvolvidas
a partir do STROBE original também séo necessdrios para
ampliar sua utilizagéo.

CONCLUSAO

A ferramenta STROBE original e as demais ferramen-
tas derivadas sdo tteis na redacédo de estudos observacio-
nais do tipo coorte, caso-controle e transversais. Tais fer-
ramentas vém ganhando popularidade no meio editorial
e seu uso deve ser estimulado, com o objetivo de aumen-
tar a qualidade do relato, a transparéncia dos métodos,
e a interpretacdo e a reprodutibilidade dos achados dos
estudos observacionais.
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