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PARTE DA EVIDENCIA PROVENIENTE DOS ENSAIOS CLINICOS ALEATORIZADOS E CONTROLADOS PODERA

NAO SER ADQUIRIDA ATRAVES DA MEDLINE

Wieland LS, Robinson KA, Dickersin K. Understanding why evidence from randomized clinical trials may not be retrieved from Medline: comparison of indexed and

non-indexed records. BMJ 2012 Jan 3; 344: d7501. doi: 10.1136/bmj.d7501.

Introducao

A correta identificacao dos ensaios clinicos aleatori-
zados e controlados (ECAC) é fundamental para a uti-
lizagdo de toda a evidéncia relevante deles provenien-
te. Essa identificagdo foi possibilitada pela US National
Library of Medicine (US-NLM) com a introducgao de ter-
mos de indexacgdo (r6tulos) para o tipo de publicacao,
nomeadamente RCT [pt] para Randomised Controlled
Trial (1991) e CCT [pt] para Controlled Clinical Trial
(1995).

Todos os artigos rotulados com RCT [pt] ou CCT [pt]
e indexados como estudos humanos na MEDLINE siao
regularmente incluidos na Cochrane Central Register of
Controlled Trials (CENTRAL), disponivel na Cochrane
Library.

Para garantir que as pesquisas na MEDLINE e no
CENTRAL sao abrangentes, a Cochrane Collaboration

e a US-NLM desenvolveram um projeto de «re-rotula-
gem» (Cochrane Retagging Project) entre 1994 e 2006,
procurando rotular os ECAC indexados previamente a
1991, bem como os indexados apé6s 1991 que nao ti-
nham sido rotulados com RCT [pt]. Este projeto utili-
zou a estratégia de pesquisa altamente sensivel da
Cochrane (EPASC), tendo sido também incluidos ter-
mos de pesquisa além de RCT [pt]. Desde entdo nunca
se desenvolveu outra atividade semelhante, sendo que
a classificacao de RCT [pt] na MEDLINE se baseia ape-
nas nas indexacoes da US-NLM.

Este estudo transversal tem como objetivo explorar
os motivos pelos quais alguns estudos que parecem
descrever ECAC tém sido indexados mas nao rotulados
com RCT [pt] e, assim, fornecer informacao ttil para os
investigadores que pesquisam ECAC na MEDLINE se-
gundo o rétulo «RCT».
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Métodos

Foram incluidos, neste estudo, artigos adicionados a
MEDLINE entre 1 de Janeiro e 31 de Dezembro de 2005,
cuja indexacdo esteve a cargo da US-NLM e que con-
sistiam em estudos humanos, com um resumo e con-
tendo o termo «random» ou uma variante no titulo ou
resumo. Os ECAC rotulados foram encontrados pelo
RCT [pt] CCT [pt] enquanto que os ECAC ndo-rotulados
foram conseguidos pelo Cochrane Retagging Project.

Os artigos nao rotulados foram avaliados quanto aos
termos MeSH alternativos utilizados pelos indexadores:
Clinical Trial [pt], RCT [MeSH], Clinical Trials [MeSH]
ou Cross-Over Studies [MeSH].

Todos os artigos foram analisados quanto a presen-
¢a de informacao relativamente a: resultados princi-
pais; desenho e métodos; baseline trial data; anélise
complementar comparativa com dados do ensaio; es-
tudos observacionais com dados do ensaio em que nao
ha comparacao feita entre grupo controlo e de inter-
vencgao; e follow-up dos participantes do ensaio a lon-
go prazo. Para cada artigo, foram ainda codificados o
tipo de jornal, ano e lingua de publicac3o.

Para obtencao do grupo de comparacao (constituido
por artigos rotulados), foi feita uma pesquisa na MEDLI-
NE usando a estratégia: RCT [pt] AND 2005 [Entrez Date].

Resultados

Obtiveram-se 591 artigos indexados pela US-NLM a
MEDLINE em 2005 e nao rotulados com RCT [pt] ou
CCT [pt] e, para comparagdo, uma amostra de artigos
rotulados de 594.

Quase todos os estudos identificados eram referen-
tes a ECACindividuais: cerca de 97% dos artigos ndo ro-
tulados e 97% dos rotulados. 41% dos artigos nao rotu-
lados apresentavam os resultados principais dos en-
saios comparativamente com 91% dos artigos rotula-
dos.

Relativamente aos artigos nao rotulados, 3% tinham
sido indexados como Clinical Trial [pt] indicando que
o artigo fora identificado como ensaio clinico mas nao
como ECAC. O termo de indexa¢cdao mais comum foi
RCT [MeSH] indicando o t6pico, mas ndo o tipo de pu-
blicacao.

Discussao
Foram encontrados 572 artigos introduzidos na ME-
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DLINE em 2005 que descreviam ECAC mas ndo rotula-
dos com RCT [pt]. Destes, apenas metade apresenta-
vam outros termos de indexacao. Logo, dificilmente se-
riam identificados por revisores sistematicos.

41% das citacoes ndo rotuladas apresentavam os re-
sultados principais dos ensaios e uma proporcao se-
melhante (43%) descrevia outros tipos de informacao,
sendo todos eles importantes para quem procuraiden-
tificar ECACs para possivel inclusdo em revisoes siste-
maticas.

Porque é que estes ensaios ndo foram rotulados
como RCT [pt]? Provavelmente por existirem dividas
(pela US-NLM) sobre certos tipos de desenho. Por sua
vez, os estudos cross-over e os estudos experimentais
aleatorizados relacionados com a satide, mas nao dire-
tamente com o diagnéstico, tratamento ou prevencao
da doenca, poderao estar a ser considerados numa ca-
tegoria diferente. E consistente com esta explicacao a
elevada proporcao de estudos cross-over identificada
nos artigos nao rotulados (36%).

Os artigos nao rotulados sobre o desenho e métodos
dos ensaios sdo frequentemente indexados com o RCT
[MeSH], indicando que os indexadores consideram que
o contetido do artigo é sobre um ECAC mas ndo verifi-
cam se estard sobre a forma de RCT [pt]. Por sua vez, os
artigos sobre baseline trial data, importantes para ava-
liar a aplicabilidade ou generalizacao dos resultados
dos ensaios, foram rotulados como RCT [MeSH] em
apenas cerca de metade dos casos.

Aqueles que fazem pesquisas rdpidas na MEDLINE
de ECAC, usando Clinical Queries (algumas das quais
dependem do RCT [pt]), devem estar atentos, pois pode
nio ser recuperada, através do uso do RCT [pt], alguma
evidéncia dos ensaios mais recentes e desde que ces-
sou o projeto de re-rotulagem.

Conclusao

Os ECAC identificados pelo Cochrane Retagging Pro-
Jjettém frequentemente mais informacao, quando com-
parados com artigos rotulados pela US-NLM.

Atendendo a que este estudo identificou mais de 500
artigos sobre ECAC adicionados a PubMed em 2005 e
nao rotulados com RCT [pt], estima-se que, desde en-
tao, pelo menos 500 artigos por ano que descrevem
ECAC nao sao indexados como tal. Esta estimativa as-
sume que os procedimentos da US-NLM para atribui¢ao



de RCT [pt] ndo mudaram substancialmente desde
2005.

AUS-NLM revé periodicamente as orientagdes de in-
dexacdo pelo que seria importante atualizar este estu-
do para verificar se os padroes aqui observados estao
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também presentes em anos mais recentes. Caso per-
sistam, os indexadores deveriam ponderar ajustes para
melhorar a indexacao de ECAC. Por sua vez, a US-NLM
e a Cochrane Collaboration poderiam juntar-se para
restabelecer o projeto de re-rotulagem da MEDLINE.

Comentario

Os ECAC sao essenciais para avaliar o efeito de de-
terminadas interven¢des em cuidados de satide, assim
como um componente fundamental na realizacao de
revisoes sistemadticas.! Para que a evidéncia disponi-
vel através destes ensaios e revisoes esteja acessivel a
todos, desde o clinico que pretende tomar uma deci-
sdo até ao investigador que pretende fazer uma revi-
sdo baseada na evidéncia, é fundamental conseguir
identifica-lona MEDLINE. Para que essa identificacao
seja possivel, é primordial a indexacdo do artigo com
tipo de publicacgao e termos MeSH apropriados.?

Em 1991 a US-NLM introduziu o RCT [pt] como ter-
mo de indexacdo, de forma a facilitar a pesquisa de en-
saios na MEDLINE. Contudo, um estudo de 1993 ve-
rificou que mais de 400 ECAC indexados nos primei-
ros meses desse ano nao estavam codificados com o
novo termo.® Uma revisdo sistematica de 1994 con-
cluiu ainda que, apesar da melhoria proporcionada
pela introducdo dos termos de indexacao, a sensibi-
lidade da pesquisa era insatisfatoéria, pelo que foi pro-
posta a revisao dos critérios e métodos usados para
identificar estes estudos.! Assim, foi desenvolvida a
EPASC especificamente para identificar todo o tipo de
ECAC possiveis, definitivos ou quasi-aleatorizados,
com posterior inclusao no Registo CENTRAL. Esta es-
tratégia tem sido largamente utilizada pelos revisores
sistemadticos e meta-analistas, sendo recomendada
nas guidelines para recuperacao de informacao dos
revisores da Cochrane com maior sensibilidade.’®

Atualmente, a MEDLINE é a tnica base de dados
com tratamento humano. Todos os artigos sao indexa-
dos por revisores da US-NLM, segundo tépicos e rotu-
los, de modo a facilitar a recuperacao de dados duran-
te uma pesquisa. Apesar desta vantagem, é-lhe ine-
rente o erro de observador. Para colmatar esse tipo de
falhas foi criado o Projeto de «Re-rotulagao» da Coch-
rane tendo o niimero de ECAC indexados com o tipo

de publicacao adequado aumentado de 20000 (1993)
para 270000 em Outubro de 2005, ano em que cessou
este projeto.

Desta forma, e ao analisar este estudo, € possivel
perceber que um artigo que apresente outro tipo de da-
dos, para além dos resultados principais, mesmo es-
tando relacionados com ECAC, pode ndo ser indexado
com RCT [pt], desde 2005. Este poderd, assim, nao ser
recuperado numa pesquisa na MEDLINE, compro-
metendo o acesso a melhor evidéncia disponivel.

Concluindo, tendo em conta a magnitude da Me-
dicina Baseada na Evidéncia, é imperativa a ado¢ao
de estratégias de pesquisa sensiveis e validadas.
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