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CoMo AS RECOMENDACOES “CONSORT"
PODEM ASSEGURAR A QUALIDADE DOS
RELATOS DE ESTUDOS CLINICOS?

Para entender os resultados de um ensaio clinico rando-
mizado (ECR), o leitor médico precisa conhecer seu desenho,
modo de conducdo, andlise e interpretacdo. Tais objetivos sé
sdo alcancados se houver transparéncia completa dos autores
sobre o trabalho. Para melhorar a qualidade do relato
dos ECRs, investigadores e editores criaram, na década de
90, as Recomendacdes conhecidas como "CONSORT" (Con-
solidated Standards of Reporting Trials), que se traduzem pelo
emprego de uma lista de checagem (check list) e de um
fluxograma'+*?. Estd publicada em diversas linguas e tem sofrido
modificagdes que continuamente aperfeicoam seu uso®.

A lista de checagem contém 22 itens que foram escolhidos
porque a pratica mostrou que a omissao de um ou mais desses
itens pode se associar a desvios na avaliagdo do efeito do
tratamento; além disso, tais informagdes sdo cruciais para
aquilatar a relevancia e a confiabilidade dos resultados.

O fluxograma compreende quatro estagios de um estudo
clinico controlado: recrutamento, alocacdo, seguimento e
andlise®. O diagrama utilizado pelo CONSORT torna expli-
cito o nUmero de participantes em cada grupo de interven-
cdo, descrevendo detalhadamente quantos pacientes foram
excluidos em cada passo da andlise dos dados. O forneci-
mento desses nimeros permite, entre outras coisas, que o
leitor julgue se os autores realizaram ou ndo uma andlise
da intencdo de tratar (/TT - Intention-to-treat analysis) ou
simplesmente uma analise PP (per protocol).

O check list contém itens como: titulo, sumario, intro-
ducdo (fundamentacdo cientifica para o estudo), métodos
(descricao dos sujeitos de pesquisa e das intervencbes pro-
postas), objetivos, metodologia estatistica, resultados (um
diagrama é recomendado, determinando o fluxo de parti-
cipantes e a especificacio de porqué os pacientes foram
retirados da andlise em cada etapa) e discussao final (interpre-
tacdo dos dados no contexto atual de evidéncias, incluindo o
poder de generalizagdo dos achados)®.

O relato de um ECR deve conduzir o leitor, de forma
transparente, a tomar amplo conhecimento dos motivos que o
levaram a ser feito e de como foi conduzido. Por exemplo, a
auséncia da descricio adequada da metodologia de rando-
mizacdo pode se associar a uma tendenciosidade (bias) na
avaliagao da eficacia das intervengdes. Para avaliar as limitacoes
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e o poder de um ECR, os leitores precisam conhecer a
qualidade da metodologia empregada em que, apesar do
avanco cientifico de forma geral, ainda ha falhas de esclare-
cimento. As falhas no relato dificultam ou tornam impossivel a
interpretacao adequada de um ECR e, além disso, contribuem
para decisbes possivelmente ndo éticas na pratica clinica,
quando os resultados decorrentes de uma tendenciosidade
recebem uma credibilidade desmerecida.

Em suma, as recomendacdes do CONSORT destinam-se
a aperfeicoar o relato de qualquer ECR, levando o leitor
a compreender melhor a sua conducgdo e, consequente-
mente, a validade e aplicabilidade de suas conclusoes.

Sonia M. DaINEsI
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E FACTIVEL A uTILIZACAO DE
FISTULAS ARTERIO-VENOSAS PARA
HEMODIALISE EM LONGO PRAZO EM CRIANCAS?

A primeira opcado para o tratamento dialitico em criancas
com insuficiéncia renal aguda ou crénica é, sem dulvida, a
didlise peritonial. O surgimento dos cateteres de Tenkoff,
feitos de borracha de silicone e pequeno anel de dacron, tem
permitido a manutencdo de criangas em didlise peritonial por
periodos de até seis anos, com um Unico cateter. No
entanto, por vezes a utilizacdo do peritonio torna-se impos-
sfvel, particularmente em criangas com uropatias obstrutivas
submetidas a cirurgias prévias para tentativa de correcao
do defeito urindrio. Nesses casos, a opg¢dao seguinte € a
hemodialise. O maior entrave para a realizagdo deste méto-
do terapéutico em criangas €, sem ddvida, uma boa via de
acesso vascular que permita fluxo de sangue adequado para
passagem na maquina de didlise. O acesso inicial ao sistema
vascular é habitualmente obtido com a colocacdo de catete-
res intra-atriais, com duplo limen, introduzidos através da
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veia subclavia ou das veias jugulares. No entanto, a ocorrén-
cia de infeccdo ou trombos venosos limitam o periodo de
utilizacdo desses dispositivos. Como Ultima op¢ao, restam as
fistulas artério-venosas. Embora esse recurso seja universal-
mente utilizado em adultos, na crianca o reduzido calibre dos
vasos dificulta a obtencdo de fistulas de boa qualidade para
hemodidlise cronica. Em artigo recente, relatamos nossa
experiéncia com tal procedimento, dando énfase aos deta-
lhes de técnica operatdria, utilizacdo dos recursos da
microcirurgia vascular e lupas cirtrgicas com aumento de 3,5
vezes'. As fistulas puderam ser utilizadas trés a quatro sema-

cretrniges em fdoco

nas apds a cirurgia, periodo em que as criancas foram
mantidas em hemodidlise através de cateteres intra-atriais.
A utilizacdo de microcirurgia, em conjunto com detalhes
técnicos descritos, permite a obtencdo de excelentes indices
de permeabilidade das fistulas, comparaveis aos obtidos em
pacientes adultos.

Uenis TANNURI
ANA CRrISTINA AOUN TANNURI
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Medicina Baseada em Evidéncia

BENEFicI0S E RISCOS DO
TRATAMENTO DA ANDROPAUSA

Descricao do método de coleta de evidéncias

Foram consultadas as bases de dados Medline, através
do PUBMED, a base de dados Cochrane de Revisoes
Sistematicas e o Registro de Ensaios Controlados da Cola-
boracdo Cochrane, através da BVS, entre os dias 8 e 14 de
julho de 2004. A estratégia de busca para a consulta na base
de dados Medline foi estruturada na forma de PICO,
acrébnimo de Paciente alvo, Intervencdo, Controle,
Outcome ou desfecho que resultou na seguinte sintaxe:
[(andropause OR gonadal OR hypogonad*) AND aged]
AND [testosterone OR androsterone OR DHEA OR
dehydroepiandrosterone OR androgen OR androgenic OR
nandrolone OR (hormone replacement) OR (anabolic
steroids)] AND (atherosclerosis OR atherogenesis OR
hemostasis OR hemostatic OR haemostatic OR proth-
rombotic OR muscles OR strength OR cognitive OR
function OR cognition OR mental OR performance OR
prostate OR diabetic OR diabetes OR obesity OR body OR
fat OR obese OR mass OR hyperinsulinaemia OR
adiposity). Foram entdo acrescidos os filtros: Randomized
Controlled Trial, Meta-Analysis, (specificity[ Title/Abstract]),
que resultaram em 643 artigos. A seguir, foram seleciona-
dos pelo titulo os |53 trabalhos mais relevantes. Os |53
trabalhos selecionados tiveram a sua forca de evidéncia
cientifica classificada segundo as normas do “Oxford Centre
for Evidence Based Medicine”. Foram finalmente escolhidas
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as 31 referéncias que, pela maior forca de evidéncia
cientifica e relevancia clinica, deram a sustentacdo as
recomendacdes da presente diretriz.

Graus de recomendacao e forca de evidéncia

A: Estudos experimentais e observacionais de melhor
consisténcia.

B: Estudos experimentais
consisténcia.

e observacionais de menor

C: Relatos de casos (estudos ndo controlados).

D: Opinido desprovida de avaliagdo critica, baseada em
consensos, estudos fisiolégicos ou modelos animais.

Objetivos
Recomendar condutas baseadas em evidéncias cientificas

para o tratamento do hipogonadismo masculino tardio
(andropausa).

Conflito de interesse

Nenhum conflito de interesse declarado.

Introducao

O uso da terapia de reposicdo androgénica em homens
hipogonadicos estd bem documentado, especialmente
porque a restauracao das concentragdes de testosterona nos
limites normais mantém as caracteristicas sexuais, a energia, o
humor, o desenvolvimento de massa muscular e o aumento
de massa 6ssea'(A). No entanto, a reposi¢do hormonal no
hipogonadismo masculino tardio (andropausa) permanece
controversa?(D).
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