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ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS NA ORTOPEDIA
E TRAUMATOLOGIA: AVALIACAO SISTEMATICA

DA EVIDENCIA NACIONAL

RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS IN ORTHOPEDICS
AND TRAUMATOLOGY: SYSTEMATIC ANALYSIS OF THE NATIONAL EVIDENCE

Vinicius Ynoe de Moraes', Cesar Domingues Moreira', Marcel Jun Sugawara Tamaoki?, Fldvio Faloppa?, Jodo Carlos Belloti®

RESUMO

Objetivo: Verificar se houve melhora da qualidade e quantidade
dos ensaios clinicos randomizados (ECRs) publicados na lite-
ratura nacional, por meio da aplicacdo de escores estruturados
e validados na literatura. Métodos: Selecionamos, eletronica-
mente, todas as edi¢Bes das duas revistas indexadas e de escopo
ortopédico da literatura nacional — Acta Ortopédica Brasileira
(AOB) e Revista Brasileira de Ortopedia (RBO), no periodo de
2000-2009, todos os ECRs publicados. Dois pesquisadores inde-
pendentes identificaram e pontuaram os ECRs de acordo com as
escalas de JADAD e do grupo de trauma musculoesquelético da
Colaboragdo Cochrane. Os trabalhos selecionados foram agrupa-
dos: 1) pelo periodo de publicagdo 2000-2004 e 2004-2009; 2)
periodico de publicacdo (AOB e RBO). Resultados: Vinte e dois
trabalhos foram selecionados, sendo10 da AOB e 12 da RBO.
N&o houve diferenca entre o nimero proporcional (nECR/nTo-
tal de trabalhos publicados) de ensaios clinicos randomizados
publicados nos dois periddicos (p = 0,458), assim como para 0s
escores de JADAD (p = 0,722) e da Colaboragdo Cochrane (p =
0,630). Concluséo: A qualidade e quantidade relativa de ensaios
clinicos randomizados nos periddicos analisados foi semelhante.
Ha uma tendéncia de melhora da qualidade; contudo, ndo ha
acréscimo da quantidade de ensaios clinicos randomizados nos
dois periodos analisados.

Descritores — Medicina Baseada em Evidéncias; Ensaios Clini-
cos Randomizados; Metodologia; Ortopedia; Traumatologia

ABSTRACT

Objective: To assess whether there was an improvement in the
quality and quantity of randomized controlled trials (RCTs)
in nationally published journals through an application of
standardized and validated scores. Methods: We selected,
electronically, for the period of 2000-2009, all RCTs published
at the two indexed, orthopaedics-focused Brazilian journals:
Acta Ortopédica Brasileira(AOB) and Revista Brasileira de
Ortopedia (RBO). These RCTs were identified and scored by
two independent researchers according to the JADAD scale
and Cochrane Bone, Joint and Muscle Trauma Group score.
The selected studies were grouped: 1) by publication period
(2000-2004 and 2004-2009); 2) journal of publication (AOB
and RBO). Results: Twenty-two papers were selected, 10 from
AOB and 12 from RBO. No statistically significant differences
were found between the proportion (hnRCT/nTotal of published
papers) of RCTs published in the two journals (p=0.458),
as well as for the JADAD score (p=0.722) and Cochrane
score (p=0.630). Conclusion: The quality and quantity of
randomized clinical trials in the period was similar in the
journals analyzed. There is a trend of improvement of quality,
yet there was no increase in the number of randomized
clinical trials in both periods.

Keywords — Evidence-Based Medicine; Randomized Controlled
Trials; Methodology; Orthopedics; Traumatology
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INTRODUCAO

A avaliacdo critica da literatura ortopédica tem se
tornado uma ferramenta necessaria para aqueles que
buscam o conhecimento atualizado-). Neste contexto,
a aquisicao de informagdes com uma sistematica base-
ada em evidéncias e a consequente categorizagcdo em
niveis de evidéncia® torna-se obrigatdria, haja vista
0 grande numero de publicagdes e frequentes arma-
dilhas metodoldgicas, que podem conduzir o leitor
a conclusdes falhas e potencialmente perigosas para
pratica médica®?,

Os esforcos para se definir critérios metodoldgicos
adequados e uniformes para publicacGes de estudos
de boa qualidade tém levado pesquisadores a repen-
sar 0 planejamento e a publicagdo de pesquisas para
que se atinja melhor rigor cientifico e maior validade
externa®!Y, Dentre estas, no que diz respeito ao tra-
tamento o ensaio clinico randomizado, é o estudo que
apresenta melhor nivel de evidéncia®®*¥, visto que
seu desenho metodoldgico permite concluir de forma
comparativa e aleatdria a melhor opcdo de tratamento
para cada questdo clinica, utilizando-se ferramentas
validadas para afericdo dos desfechos significativos da
condic¢do clinica estudada, sendo atualmente escopo de
maior prestigio e atengdo da literatura.

A despeito da atribuicdo de niveis de evidéncia,
ndo se pode deixar de avaliar os estudos de forma
individualizada, haja vista a frequente inconsisténcia
destas atribuicOes, explicitadas por alguns autores®4,
Estudo pregresso demonstrou equivaléncia entre a
qualidade da producdo internacional e nacional, no
periodo de 1988 e 200219, Neste interim, a literatura
americana, recentemente, demonstrou uma melhora
na qualidade das publicacdes, a despeito de um nd-
mero consideravel de falhas metodolégicas poten-
cialmente corrigiveis©®19),

Espera-se que, na literatura nacional, haja uma me-
Ihora quantitativa e qualitativa do nivel de evidéncia
dos trabalhos publicados, seguindo a tendéncia vista
mundialmente®?.

Os objetivos deste estudo sdo:

1. Verificar se h4d um aumento da publicacdo de estudos
clinicos randomizados, comparando-se 0s periodos de
2000-2004 e 2004-2009 — avaliacao quantitativa;

2. Avaliar esses estudos de acordo com a qualidade me-
todologica (escore de JADAD e escore da Colabora-
¢do Cochrane) — avaliacdo qualitativa.

Rev Bras Ortop. 2010;45(6):601-5

MATERIAIS E METODO

A pesquisa foi feita por dois pesquisadores indepen-
dentes (V.Y.M, C.D.M), que selecionaram mediante
busca eletronica todas edicOes e realizaram a extragao
manual dos estudos descritos como ensaios clinicos
randomizados nas duas revistas nacionais indexadas,
que apresentam como escopo principal a publicacdo
de pesquisas relacionadas a ortopedia e traumatologia:
Acta Ortopédica Brasileira (AOB) e Revista Brasileira
de Ortopedia (RBO).

Definimos como ensaio clinico randomizado: I.
Aquele que apresente desenho planejado antes da
coleta de dados; Il. Envolva tratamento; I11. Apre-
sente a possibilidade de inclusdo de um paciente,
com a mesma chance, em quaisquer dos grupos
de alocagdo®?,

Os dois pesquisadores, de forma independente, ava-
liaram todos os titulos e resumos estruturados destes
periddicos, separando para avaliagdo pormenorizada
aqueles que se apresentaram como ensaios clinicos
randomizados, a priori, publicados entre 2000 e 2009.
Os estudos que apresentaram resumos imprecisos ou
pouco conclusivos foram separados e duvidas adja-
centes foram resolvidas pela leitura do manuscrito na
integra e/ou contato com o pesquisador principal. Es-
tes foram incluidos ou excluidos da pesquisa assim
que se obtiveram as informagdes pendentes e/ou apos
consenso dos pesquisadores.

Os estudos incluidos foram pontuados de acordo
com o escore de Jadad et al® e escore do grupo de
trauma musculoesquelético da colaboracdo Cochrane
(Cochrane Bone, Joint and Muscle Trauma Group)®®,
Apos a leitura na integra dos trabalhos, considerou-se
os escores isoladamente (E1 e E2), assim como a média
entre estes (E1/E2), para analise dos grupos, definidos
como: Grupo I: trabalhos publicados antes de 2004;
Grupo Il: trabalhos publicados entre 2004-2009. As-
sociadamente, realizou-se a avaliacdo de acordo com a
revista de publicacdo (AOB e RBO), para 0s mesmos
escores acima definidos.

Este trabalho foi aprovado pelo comité de ética em
pesquisa desta instituicdo (n° 0016/10).

Critérios de inclusao

Ensaios clinicos randomizados, publicados entre 2000
e 2009, em revistas nacionais indexadas do escopo da
ortopedia e traumatologia (Acta Ortopédica Brasileira
e Revista Brasileira de Ortopedia).
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Critérios de exclusao

Estudos que resultaram em dividas metodoldgicas,
mesmo apos reunido de consenso entre 0s pesquisado-
res, e que ndo se conseguiu contato com o pesquisador
principal por meios tradicionais.

Andlise estatistica

A avaliagdo da premissa da normalidade da distri-
buicdo da amostra foi obtida pelo teste de Smirnov-
Kolmogorov. Utilizamos o teste de Mann-Whitney para
comparacgdo entre as médias dos escores, nos diferentes
grupos. Para avaliacdo da confiabilidade, com o objetivo
de avaliar a consisténcia interna entre a avaliacdo dos
escores de JADAD interobservadores, utilizou-se do
teste Kappa de Cohen, pareados dois a dois®?. A pro-
posta difundida por Landis e Koch®® para interpretacdo
do grau de concordancia foi utilizada: 1. < 0 — pobre;
Il. 0 a 0,20 — discreta; I1l. 0,21 a 0,40 — razoéavel;
IV. 0,41 a 0,60 — moderada; V. 0,61 a 0,80 — 6tima,
substancial; V1. 0,81 a 1,00 — quase perfeita. O teste do
Qui-quadrado foi utilizado para a avalia¢do proporcional
entre os diferentes periodos (propor¢éo dos ensaios cli-
nicos randomizados no periodo 1 e propor¢éo de ensaios
clinicos randomizados no periodo 2).

RESULTADOS

Foram incluidos 22 trabalhos, sendo destes 10 pro-
venientes da AOB®?3D e 12 da RBO®#*) (Tabelal).
A avaliacdo da confiabilidade interobservadores (E1 e
E2), para o escore de JADAD resultou em um valor de
Kappa de 0,611 (substancial, 6tima).

Tabela 1 — Numero e porcentagem de ECRs e NECRs nos pe-
riédicos.

AOB RBO Valor de P
ECR 10(2,4%) 12(1,7%)
NECR 411 679 0,458

ECR - ensaio clinico randomizado.
NECR — néo ensaio clinico randomizado.

A comparacdo da qualidade metodoldgica dos tra-
balhos, de acordo com os escores de JADAD e da Co-
laboracdo Cochrane, ndo demonstrou diferengas esta-
tisticas quando agrupados por periddico de publicacdo
(Tabelas 2 e 3). Quando agrupados por periodo de pu-
blicagdo, ndo houve diferencas estatisticamente signi-
ficantes (Tabelas 4 e 5), exceto para 0 examinador 2,
para o escore de JADAD, favorecendo melhor qualidade

Tabela 2 — Médias de escore de Cochrane para os ECRs de
acordo com os periédicos.

Periédico
AOB RBO
Média | DP Média | DP Valor de P
Escore Cochrane 12,75 | 4,63 | 14,33 | 3,93 0,722

Tabela 3 — Médias de escore de JADAD para os ECRs de acordo
com os periodicos.

E1JADAD E2JADAD | Média (E1/E2)
Média| DP |Média| DP | Média| DP
Periédico AOB 2,1 1,29 2,1 1,45 2,1 1,31
RBO 2,5 1,38 | 2,47 | 1,19 | 2,33 | 1,28

Valor de P 0,497 0,923 0,674

Tabela 4 — Média de escore de JADAD para os ECRs nos dois
periodos.

E1JADAD | E2JADAD |Média (E1/E2)
Média| DP |Média| DP | Média| DP
20(20;2%04 1,86 | 0,69 | 1,29 | 0,49 | 1,57 | 053

Periodo 2004-2009
(n= 15) 253 | 151 | 2,53 | 1,36 | 2,53 | 1,37
Valor de P 0,447 0,021* 0,09

Tabela 5 — Média de escore de Cochrane para os ECRs nos
dois periodos.

Periodo
2000-2004 2004-2009
Média DP Média DP Valor de P
Escore Cochrane | 14,07 3,62 13,4 4,6 0,63

metodologica para o periodo de 2004 a 2009 (teste de
Mann-Whitney; p = 0,02). A razéo entre trabalhos publi-
cados e ensaios clinicos randomizados ndo se demons-
trou diferente entre os dois periddicos (p = 0,867).

DISCUSSAO

Os resultados deste estudo demonstram uma tendén-
cia de melhora da qualidade metodol6gica dos ensaios
clinicos randomizados publicados em nosso meio, a
despeito de ndo se encontrar significancia estatistica
para ambos 0s pesquisadores. Esta constatacdo vem de
encontro aos esforgos advindos de iniciativas interna-
cionais e nacionais2410:4445 Qutro fator que chama
atencdo é a equivaléncia, pelo menos ao que diz respeito

Rev Bras Ortop. 2010;45(6):601-5
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a esta analise pontual, da qualidade metodoldgica de
ambas as revistas nacionais.

O numero absoluto de ensaios clinicos randomiza-
dos, préximos a 2%, demonstram duas dificeis realida-
des: a primeira relaciona-se a dificuldade de se realizar
ensaios randomizados e mascarados em especialidade
de apelo cirurgico e a caracteristica de se valorizar as
séries de casos, refletindo um rol de pacientes tratados
de forma uniforme e sem critério metodoldgico, o que
é de certa forma congruente com a literatura internacio-
nal, que apresenta porcentagens semelhantes de ensaios
clinicos randomizados, com ja demonstrada melhora do
rigor metodolégico®4), A despeito do mérito destas,
ndo se pode guiar terapéuticas, a0 menos para doencas
de sabida elevada frequéncia, por estudos de nivel Il
e IV. E dentro deste panorama que podem ser criados
protocolos com qualidade metodoldgica adequada que
envolvam diversos centros de pesquisa, sugerindo-se,
neste escopo, a atividade importante das sociedades de
ortopedia e traumatologia®®,
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