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1. INTRODUCAO

O reporte inadequado de ensaios clinicos randomizados (ECRs) pode levar
a uma interpretacdo incorreta das conclusdes e resultados de um estudo, tendo
um impacto direto no cuidado em saude e no processo de tomada de decisdo
baseada em evidéncia (GLASZIOU, 2014).

Com o objetivo de auxiliar os pesquisadores a melhorar a qualidade do
reporte de seus ensaios clinicos randomizados, o “Consolidated Standards of
Reporting Trials” (CONSORT) teve sua primeira versdo publicada em 1996
(BEGG, 1996). O CONSORT é um guia de reporte de ensaios clinicos
randomizados baseado em evidencia, sua ultima verséo, publicada em 2010, é
composta por uma lista de checagem de 25 itens e por um diagrama de fluxo que
compreende 0s principais aspectos relacionados com o design, a implementacéo,
a andlise dos dados e interpretacdo dos resultados do estudo (SCHULZ, 2010).

Desse modo, o objetivo do presente estudo foi avaliar as caracteristicas de
reporte de aspectos metodoldgicos de ensaios clinicos randomizados da area de

odontologia restauradora segundo os principais itens do CONSORT.

2. METODOLOGIA

Realizou-se uma busca sistematica da literatura para identificar ensaios
clinicos randomizados indexados/publicados em 2017 na area da odontologia. A
busca foi realizada na base de dados Pubmed. A partir disso, uma analise de
subgrupo foi realizada considerando apenas estudos da area de odontologia
restauradora. A selecdo dos estudos foi realizada por meio do programa EndNote
(EndNote X7, Thomson Reuters, New York, NY), por dois revisores

independentes que, primeiramente, analisaram os artigos de acordo com o0s
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titulos e resumos e na sequéncia fizeram a leitura completa dos artigos incluidos
na primeira fase. Dezessete itens relacionados com as caracteristicas gerais e de
reporte de aspectos metodolégicas foram extraidos por dois revisores de forma
independente. Andlises descritivas foram utilizadas para sumarizar os dados
considerando as caracteristicas gerais e metodoldgicas dos estudos incluidos.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

533 ensaios clinicos foram identificados como publicados/indexados no
PubMed no ano de 2017. Dentre esses, 72 estudos foram identificados na area de
odontologia restauradora. A maioria dos periédicos em que o0s artigos foram
publicados era focado em alguma especialidade (73.6%). A maioria dos estudos
possuia desenho paralelo (59.7%), foi realizado em um Unico centro (93.1%) e
apresentava dois grupos de comparacao (72,2%). A mediana do tamanho da
amostra foi 60 (IQR: 34-107). Segundo as caracteristicas de reporte
metodoldgico, a maioria dos estudos possuia a palavra “Randomizado” no titulo
(69.4%), reportou o desfecho primario (73.3%), o calculo amostral (66.7%), o
método de geracdo da sequéncia de alocacdo (68.1%), as perdas durante o
acompanhamento por grupo (61.1%) e o diagrama de fluxo dos pacientes (57%).
A maioria dos estudos realizou cegamento (73.6%) e reportou como esse
cegamento foi executado (94.4%). Entretanto, a maioria dos estudos nao reportou
o método de sigilo de alocacao (68.1%), a analise por intencdo de tratar (65.3%)
ou o recebimento de patrocinio (38.9%). Apenas 37.5% dos estudos possuia
registro.

Problemas relacionados ao reporte incompleto de estudos estdo presentes
na literatura (GLASZIOU, 2008) O uso de guias de reporte como o CONSORT é
um passo importante para garantir a qualidade de um ensaio clinico randomizado
(TURNER, 2012), reduzindo gastos desnecessarios (GLASZIOU, 2014) e

garantindo uma ciéncia verdadeiramente baseada em evidéncia (INNES, 2016).

4. CONCLUSOES

O reporte de ensaios clinicos randomizados na area da odontologia
restauradora apresentou grande variabilidade, com alguns itens bem reportados e
outros apresentando deficiéncias. Abordagens educacionais envolvendo todas as

partes envolvidas ainda sdo necessérias.
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