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INTRODUCAO

Atualmente, com o paradigma da ciéncia progressiva e cumulativa”, em que muitos artigos sao publi-
cados sobre o mesmo assunto, em especial na area da saude; mapear e distinguir abordagens relevantes e
confidveis tem sido uma dificil tarefa. Assim, na tentativa de suprir a area da saude e melhor contribuir com
esses profissionais, estudiosos passaram a, criteriosamente, sintetizar informacoes e conhecimentos sobre um
determinado assunto em um Unico artigo, utilizando as melhores pesquisas da area, a fim de que o produto
final seja de alta qualidade e confiabilidade'?.

A publicagdo de um artigo Unico com o que ha de melhor evidéncia na area exige do proponente uma
pergunta que seja relevante, a ndo existéncia de revisdes com a mesma pergunta e, se existir, o texto nao
estar atualizado!?.

O préximo passo é o planejamento do projeto de pesquisa da Revisao Sistematica (RS), um desafio tra-
balhoso, no qual o proponente deve ter sua pergunta de pesquisa muito bem desenvolvida. Um projeto de
RS também pode ser chamado de protocolo de revisao!'?.

Instituices especializadas em RS recomendam que o processo de elaborac¢do do estudo seja composto por
uma equipe de pesquisadores com alguma experiéncia em RS, dominio do idioma inglés, conhecimentos de
estatistica, além de alguns avaliadores externos, capazes de auxiliar no aperfeicoamento do projeto de RS®.

O projeto de RS tem como objetivo organizar os métodos que serdo utilizados para o desenvolvimento
da revisao como, critérios de inclusao e exclusdo, estratégias de busca, selecao dos estudos, extracao dos
dados, avaliacao da qualidade metodoldgica e sintese dos dados®.

E importante ressaltar que, apesar de ser um projeto, sua publicacido é recomendada a fim de que aquilo
que foi descrito previamente seja realizado estritamente, dessa forma, erros sistematicos sdo evitados. Caso
sejam necessarias alteracdes no projeto de RS, devem ser documentadas e justificadas, ja que ap6s o inicio
da revisdo, os autores podem observar resultados diferentes e, dessa forma, tentar adequar o projeto aquilo
que ja foi publicado!?.

Existem vdrias instituicdes que publicam protocolos de RS: The Cochrane Collaboration, The Campbell
Collaboration, International prospective register of systematic reviews, National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE), NIHR Health Technology Assessment (NIHR HTA), Evidence for Policy and Practice
Information (EPPI) Centre, database of systematic and non-systematic reviews of public health interventions
(DoPHER), National Guidelines Clearinghouse (NGC) e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).
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METODO PICOS, ALICERCE PARA O PROJETO DE RS

O método PICOS é uma forma de esbocar a ideia de forma pratica e que ajudara a organizar o raciocinio
para escrever o projeto de RS, além de ser a base para a elaboracao da estratégia de busca dos estudos?.

O“P"significa populagéo, qual a populacdo que vocé pretende estudar? Por exemplo, adultos com cancer
ou criancas com cancer. Definir a populacdo é um passo importante para escrever como sera feita a selecdo
dos participantes.

O“I"significa intervencao, qual(is) sera(do) a(s) intervencdo(des) analisadas?

0O“C"significa comparacao, a intervencao sera comparada com o qué? Por exemplo, intevrn¢oes de exer-
cicio fisico e intervencdes farmacoldgicas comparadas a nenhuma intervencédo ou ao placebo. Pensar nas
intervencées contribuira na delimitacdo do tema.

0"0"significa desfechos (outcomes), qual(is) desfecho(s) sera(ao) analisado(s)? Por exemplo, a qualidade
de vida, a mortalidade.Os desfechos devem ser relevantes primeiramente ao paciente.

0 “S" significa tipos de estudo (study design), qual(is) tipo(s) de estudo(s) sera(do) incluido(s) na RS? Por
exemplo, somente Ensaios Clinicos Randomizados (ECRs), ECRs e outros estudos como coortes, séries de
casos, entre outros.

Na Fig. 1, o método PICOS é apresentado de forma esquematica.

ESTRUTURA DO PROJETO DE REVISAO SISTEMATICA

O projeto da RS, assim como o de outros estudos deve ser escrito em tempo verbal futuro e inclui os
seguintes tépicos .

RESUMO/ABSTRACT

Trata-se de uma sintese do projeto de RS que inclui os itens introducdo, objetivo e métodos; deve ser um
texto breve (geralmente em torno de 200 a 400 palavras), porém capaz de reunir as informagdes importantes
da pesquisa sem comprometer o contetido. Este tdpico é apresentado no projeto sem numeracao; o primeiro
topico numerado é a introducao.

1.INTRODUCAO

E o primeiro item do projeto e deve ser redigido de maneira suficientemente clara e compreensivel, de
forma que uma pessoa nao especialista na drea possa ler e entender. A introducao pode ser didaticamente
dividida em quatro itens 4

- Descricao da condigao: é a descricao detalhada da condicao clinica que sera estudada, incluindo ge-
ralmente a fisiologia da doenca, o quadro clinico, a populacdo acometida, a epidemiologia e incidéncia, os
critérios para diagnéstico. Dados sobre a incidéncia da doenca em determinada populagdo sao importantes
para identificar seu impacto na saude publica.

- Descricao da Intervencgao: a intervencdo a ser pesquisada deve ser relatada, bem como seu mecanismo
de acdo e caracteristicas como: as vantagens e desvantagens do uso, a duracao e frequéncia do tratamento,
o risco de ocorréncia de efeitos adversos, entre outras.

- Como a intervencao pode funcionar: é a descricao tedrica do impacto da intervencao no tratamento
da condicéo clinica em questao, por exemplo, o que uma intervencdo medicamentosa representa para a
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biologia da doenca. Os autores devem embasar o texto com evidéncias cientificas que possam sustentar a
possibilidade de efetividade do tratamento proposto, por exemplo, intervengdes semelhantes que tenham
impacto na populacdo pesquisada, ou a mesma intervencdo tendo impacto em diferentes populagées.

- Por que é importante fazer esta revisao: nesta secdo os autores devem explicar claramente as razdes
que motivam a realizacao da RS e sua contribuicdo para a pratica clinica. Deve-se também explicar por que
a pergunta clinica da pesquisa é relevante. Por mais que pareca redundante, é preciso deixar muito clara a
pergunta para que o leitor possa entender qual o problema que esta sendo abordado.

OBJETIVO

No projeto, este topico pode ser apresentado como um subtitulo da introducao. Deve ser uma declara-
¢ao precisa do objetivo principal da revisao, de preferéncia em uma Unica sentenca. O objetivo se relaciona
diretamente a pergunta clinica.

2. METODOS
2.1.TIPO DE ESTUDO

A descricdo do desenho do estudo deve ser explicitada neste tépico, por exemplo, Revisao Sistematica
de Ensaios Clinicos Randomizados.

2.2, LOCAL DO ESTUDO

Instituicao na qual a pesquisa serd desenvolvida.

2.3. CRITERIOS PARA INCLUSAO DOS ESTUDOS

2.3.1. Tipos de estudos

O tipo de estudo a ser incluido na revisao deve ser o mais apropriado para responder a questao clinica
proposta, por exemplo, os ensaios clinicos sdo adequados para questdes sobre o efeito de um tratamento,
os estudos do tipo coorte sao importantes para a incidéncia da doenca e seu impacto na saude publica.

2.3.2. Tipos de participantes

A populacdo de interesse deve ser descrita, bem como as caracteristicas, a condicao clinica, os critérios
para diagndstico, a faixa etaria, entre outras.

2.3.3. Tipos de intervencoes

Os autores devem especificar a intervencéo a ser pesquisada. Nos casos de RS de ensaios clinicos ran-
domizados, sao descritas as possiveis comparac¢oes de interesse, por exemplo, um medicamento para tratar
uma doenca, comparado ao placebo, ao nao tratamento, ou a outro tipo de medicamento.

2.3.4. Tipos de Desfechos Mensurados

Os desfechos que serdo analisados na RS devem ser divididos em: primarios e secundarios. Os primarios, em
geral, sdo os mais importantes para a intervencao, por exemplo, o uso de gelo apés uma contusdo muscular
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teria como desfechos primarios a reducdo da dor e do edema. Os secundarios abrangem os desfechos de
menor relevancia, neste mesmo exemplo, a melhora da funcao fisica, da qualidade de vida, entre outros. A
determinacéo dos desfechos na RS pode revelar lacunas nos estudos relacionados a um determinado assunto,
fato que pode motivar a realizacdo de pesquisas futuras a respeito dos desfechos especificos. Os instrumen-
tos de mensuracao utilizados para avaliar os desfechos também sao relatados no projeto, por exemplo, para
avaliar a intensidade da dor, pode ser utilizada a Escala Analdgica Visual, o questionario McGill, entre outras.

2.4. METODOS DE BUSCA PARA IDENTIFICAGAO DOS ESTUDOS

Esta secao destina-se a descricdo das fontes que serdo utilizadas para a identificacdo dos estudos. Vale
ressaltar que as estratégias de busca utilizadas para encontrar os estudos devem ser feitas previamente, com
o auxilio de um profissional bibliotecario, e apresentadas no protocolo.

As bases de dados eletronicas mais utilizadas nas pesquisas da drea da saude sao: MEDLINE (via Pubmed),
EMBASE, Registro Cochrane de Ensaios Clinicos Controlados (CENTRAL), LILACS (Literatura Latino-America-
na e do Caribe em Ciéncias da Saude), entre outras. De acordo com o tema da RS os autores devem utilizar
também as bases de dados especificas para cada area, por exemplo, CINAHL (Cumulative Index to Nursing
and Allied Health), PEDro Physiotherapy Evidence Database, Cancer Lit, entre outras.

Outras fontes de busca devem ser utilizadas, por exemplo, as listas de referéncias dos estudos encontrados;
a chamada literatura cinzenta (estudos que ndo estao formalmente publicados, como resumos de anais de
congresso); além da busca manual (teses, dissertagdes, publicagdes ndo indexadas).

2.5.SELECAO DOS ESTUDOS

Neste topico deve-se descrever a forma como os estudos obtidos pela estratégia de busca, serdo sele-
cionados a partir dos critérios propostos previamente, bem como os autores que, de forma independente,
realizardo esta etapa; e um terceiro autor para os casos de discordancia entre os dois primeiros.

2.6. EXTRAGCAO DE DADOS

Sao descritos os dados relevantes que serdo coletados nos estudos incluidos. E comum os autores elabo-
rarem um formulario padronizado para a coleta, o qual deve incluir caracteristicas de cada estudo, como a
condigao clinica, a intervencao, a metodologia, os desfechos analisados, entre outras. Assim como na selecao
dos estudos, a extracdo dos dados deve ser realizada por dois revisores independentes, e um terceiro para
os casos de discordancia.

2.7. ANALISE DOS DADOS

Os autores devem relatar quais os métodos estatisticos serdo utilizados para a andlise quantitativa dos
dados. (intervalo de confianca, anélise de heterogeneidade e sensibilidade)

3. CRONOGRAMA

E o ultimo item do projeto e é importante que pelo menos um dos autores tenha experiéncia com RS,
pois assim fica mais facil determinar com maior precisdo os prazos que serdo estipulados. O tempo para o
desenvolvimento da RS pode variar de acordo com a quantidade de estudos incluidos. A Figura 2 ilustra um
modelo do cronograma.
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Figura 2 - Modelo de cronograma para Revisdo Sistematica
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Figura 3 - Diagrama resumido dos topicos para escrever uma revisao sistematica

PUBLICAGAO DO PROJETO DE REVISAO SISTEMATICA

Um passo importante para a concretizacdo do projeto de RS é sua publicacdo. Se a RS for elaborada em
conjunto com a Colaboracdo Cochrane, este serd publicado na Cochrane Database of Systematic Reviews.
Além da Cochrane, o International prospective register of systematic reviews (PROSPERO) permite que o
projeto de RS seja registrado no site http://www.crd.york.ac.uk/prospero/®.

O registro ou publicacdo de um projeto de RS previne varios erros sistematicos (viés) que possam vir a
ocorrer na fase da coleta e interpretacdo dos dados.

Quando a RS completa estiver em avaliacao para publicacdo. Os pareceristas podem abrir o registro do
projeto e observar se tudo aquilo que foi proposto inicialmente foi escrito. Caso alteracdes tenham sido feitas
no texto final e ndo tenham sido alteradas no registro, ja é considerado um viés da RS. Outros tipos de vieses
podem acontecer, por exemplo, selecdo dos desfechos que apresentam poder estatistico, apresentacdo de
somente resultados que responda a pergunta de pesquisa, etc....

Portanto, registrar aquilo que esta sendo feito é um passo importante para evitar erros futuros e melhorar
a qualidade da RS. Vale lembrar que alteragdes sdo permitidas apos o registro, basta justifica-las.

COMITE DE ETICA E PESQUISA

Muitos pesquisadores pensam que por ser uma RS, ndo é necessdria a aprovacao do projeto de pesquisa
por um Comité de Eticaem Pesquisa (CEP), isso € um erro comum.
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Revisdes sistematicas sdo caracterizadas por tratarem dados de pesquisas que ja ocorreram, mesmo assim,
necessitam passar pela aprovacao de uma comissdo de pesquisadores, a fim de que os procedimentos de
pesquisa sejam avaliados.

Vale ressaltar que as RS utilizam dados de pesquisas primarias que também devem ter aprovacao do CEP
e devem utilizar os termos de consentimento livre e esclarecido (TCLE) com os sujeitos da pesquisa.

Com oiintuito de agilizar o processo de aprovacao do CEP, o governo federal desenvolveu um site chamado
Plataforma Brasil. Este site recebe todos os pedidos de avaliacdo dos procedimentos e os encaminha ao CEP
da Instuicao de Pesquisa Proponente, geralmente as Universidades.

O envio do projeto de pesquisa para aprovacao é feito online, em formulério padronizado pela plataforma.
Os tépicos a serem preenchidos assemelham-se muito a estrutura de um projeto de pesquisa. A plataforma
encontra-se no endereco http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf, € necessario que seja feito
um cadastro do pesquisador para iniciar-se o processo.

Apos o preenchimento e submissao do projeto de pesquisa, o CEP emitird um parecer sobre a aprovacao
da pesquisa. Caso o projeto nao seja aprovado, as pendéncias serdo informadas ao pesquisador. J4 se o projeto
for aprovado, um certificado de aprovacao é emitido, juntamente com um numero de protocolo, a partir da
aprovacao, a pesquisa pode ser iniciada.

CONSIDERAGCOES FINAIS

O objetivo deste capitulo foi organizar a linha de raciocinio para o desenvolvimento de um projeto de
RS. Ao longo do texto, foram discutidos os principais topicos que deve conter um projeto de RS. Além disso,
introduziu-se o método PICOS e uma base para elaborar a estratégia de busca.

Sites de instituicdes que trabalham com RS foram citados e aimportancia do registro da RS foi destacada,
a fim de que todas as pessoas que pesquisam o assunto tenham acesso as informacoes.

As RS estao ganhando consideravel repercussao no meio académico pela sua capacidade de sintetizar
informacao e, também por mapear assuntos especificos, para que esse tipo de estudo continue crescendo,
€ necessario que os futuros proponentes planejem muito bem essa fase de projeto.
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