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Freqiientemente, a descricdo de pesquisas de natureza observacional ¢

inadequada, difi cultando a avaliagdo de seus pontos fracos e fortes e, em
conseqiiéncia, a generalizagdo de seus resultados. A iniciativa denominada Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE), formulou uma lista de verifi cagdo que contém 22 itens,
denominada STROBE Statement (“Declaragdo STROBE”), com recomendagdes sobre o que deveria ser incluido
em uma descri¢ao mais precisa e completa de estudos observacionais. Entre junho e dezembro de 2008, um grupo
de pesquisadores brasileiros dedicou-se a tradugdo e adaptagdo da “Declaragio STROBE” para o portugués. O
objetivo do estudo foi apresentar a traducdo para o portugués, bem como introduzir a discussdo sobre o contexto
de utilizagdo, as potencialidades e limitagdes da Iniciativa STROBE.

DESCRITORES: Estudos Observacionais. Estudos Epidemioldgicos.
Métodos e Procedimentos Estatisticos. Avaliacio da Pesquisa em Saude. Lista de Checagem. Traducéo
(Produto).

ABSTRACT

Reporting of observational studies is often inadequate, hampering the assessment of their strengths and
weaknesses and, consequently, the generalization of study results. The initiative named Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) developed a checklist of 22 items, the STROBE
Statement, with recommendations about what should be included in a more accurate and complete description of
observational studies. Between June and December 2008, a group of Brazilian researchers was dedicated to the
translation and adaptation of the STROBE Statement into Portuguese. The present study aimed to show the
translation into Portuguese, introduce the discussion on the context of use, the potential and limitations of the
STROBE initiative.

DESCRIPTORS: Observational Studies. Epidemiologic Studies. Statistical Methods and Procedures. Health

Research Evaluation. Checklist.
Translations.

Ensaios clinicos e estudos observacionais no contexto
da pesquisa biomédica contemporanea

Os ensaios clinicos randomizados t€m sido descritos como
padrao-ouro para pesquisas biomédicas por apresentarem
elevada validade interna e, conseqiientemente, maior
precisdo na avaliagdo da efi cacia e efetividade de diversas
acdes terapéuticas e preventivas em saude.*

No entanto, pesquisas em saude publica freqiientemente
abordam questdes para as quais esse desenho de estudo
ndo ¢ adequado e/ou ético, ou, ainda, para as quais a
transposi¢do dos achados de estudos clinicos
randomizados para condigdes concretas de intervengao
e/ou tratamento evidencia difi culdades importantes em
termos da validade externa de achados obtidos no
contexto especifi co dos ensaios clinicos. De acordo com
Victora et al,? ensaios clinicos randomizados representam
freqiientemente uma escolha inadequada para avaliar o
desempenho e o impacto de intervengdes em larga escala,
especialmente em contextos de heterogeneidade, seja ela
social, econdmica, seja geografi ca. Além disso, existem

aspectos operacionais que podem difi cultar, ou mesmo
impedir, a realizagdo dos ensaios clinicos: individuos
podem ndo querer ser alocados aleatoriamente para
determinado grupo de intervencdo, a alocacdo aleatoria
pode ndo ser possivel ou eticamente aceitavel no contexto
da pesquisa, ou, ainda, apenas participantes com
determinadas caracteristicas podem aceitar participar da
alocagdo aleatoria.’! Diante da impossibilidade ou
inadequacdo de realizar ensaios clinicos randomizados,
seja por questdes éticas, seja por questdes operacionais, 0s
estudos observacionais apresentam-se como uma solu¢ao
mais factivel e, particularmente no caso dos estudos de
coorte, como alternativas relevantes, em termos do
acompanhamento do impacto de determinadas
intervengdes ao longo do tempo.22

Estudos observacionais mostram-se mais adequados para
evidenciar efeitos adversos raros ou tardios associados a
determinados tratamentos e freqiientemente oferecem
uma indicagdo mais precisa sobre o que é alcangado na
pratica clinica cotidiana, uma vez que lancam mao de uma
situacdo dada e observam os resultados dai resultantes,
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que podem ser contextodependente.!” Uma demonstragdo
clara de que ensaios clinicos podem se mostrar incapazes
de evidenciar efeitos adversos raros e/ou de aparecimento
tardio ¢ a necessidade de desenvolver, na esfera de
formulagdo de novos farmacos e/ou terapias, estudos ditos
de fase IV, ou seja, pos-comercializagdo. A recente
retirada do mercado de produtos que passaram por todas
as fases pré-clinicas e clinicas de pesquisa, tendo sido
aprovados pelos respectivos orgaos reguladores, como o
FDA (Food and Drug Administration) nos EUA,
documenta claramente as limita¢des dos ensaios clinicos
e a necessidade da vigilancia farmacologica continuada.'?
O impacto adverso dos antiinfl amatérios nao-
esterdides sobre a morbi-mortalidade
cardiovascular vem sendo documentado em
estudos de casuistica ampla, sob acompanhamento

por tempo prolongado. Tais efeitos até entdo eram
imperceptiveis no contexto de estudos clinicos e
mesmo da farmacovigilancia, envolvendo niimero
restrito de casos e/ou tempo relativamente breve de
observagao. !0

Os dados descritos ressaltam a relevancia da
conducdo de estudos observacionais. Muito
freqlientemente, ensaios clinicos randomizados

referéncia, e com pacientes que possam aderir a
protocolos bastante restritivos de tratamento e
acompanhamento. Por fi m, muitos estudos
idealizados para serem ensaios clinicos
randomizados tornam-se, na pratica, bastante
proximos de estudos observacionais quando
protocolos sao quebrados, pacientes abandonam o
estudo antecipadamente, existem dados faltantes,
dentre outros aspectos.

Apresentacio de resultados de estudos
observacionais nas pesquisas biomédicas

A descrigdo e apresentacdo de achados das
pesquisas devem ocorrer de forma transparente,
uma vez que a credibilidade do estudo depende de
uma avaliagdo critica, por parte de editores, pares
da comunidade cientifica e pelo publico leitor,
acerca dos pontos fortes e fracos relacionados ao
desenho, a conducdo ¢ a analise utilizados. A
descrigdo clara e coerente também ¢é necessaria
para permitir o julgamento sobre se e como
determinados resultados de pesquisa devem ser
incorporados em  politicas  publicas  e/ou
intervengodes de grande porte.2627

ndo podem ser realizados por questdes éticas,
politicas ou de infra-estrutura, como, por exemplo,
estudos que avaliariam a efetividade de
intervengdes a favor dos quais se acumulam
evidéncias empiricas favoraveis, ainda que restritas
a estudos observacionais, em especial, em se
tratando de populagdes vulneraveis. Esse ¢ o caso,
por exemplo, dos programas de reducao de danos
para usudrios de drogas injetaveis, acao de satude
publica jamais avaliada por intermédio de estudos
randomizados, em virtude das evidéncias, ainda
que integralmente tributarias de estudos
observacionais, de que evitam novas infecg¢des por
diferentes patdgenos de transmissdo sangiiinea
e/ou sexual.

Uma segunda limitag@o para realizagdo desse tipo
de estudo inclui os custos associados e o tempo
necessario para obter resultados signifi cativos.
Estudos observacionais sdo menos dispendiosos e
permitem a analise de dados em periodo mais
curto, o que pode ser vital em termos da
formulagdo  4gil de  politicas  publicas,
particularmente em paises de renda baixa e média
e situacdes emergenciais. Basta considerar um
estudo que pretenda avaliar a associagdo entre
niveis de colesterol na dieta e doenga coronariana
subseqiiente.

Uma terceira questdo refere-se ao fato de que as
amostras de estudos observacionais  sdo
freqiientemente mais representativas da populagao-
alvo da interven¢do do que ensaios clinicos
randomizados, os quais tendem a ser realizados em
ambientes especificos, como hospitais de

No entanto, muitos estudos epidemioldgicos
(observacionais e experimentais) publicados em
revistas cientifi cas ndo apresentam informagoes
essenciais, descritas de forma <clara e
adequada'23,28-30,32

Uma revisao sistematica realizada em 2008 buscou
avaliar a qualidade dos relatos acerca dos efeitos
e/ ou do tratamento dos confundimentos em
estudos observacionais,!! identificando que uma
pequena parcela das pesquisas publicadas
descreve de forma adequada o papel de variaveis
confundidoras em potencial sobre os resultados
relatados.

Buscando identifi car a falta de clareza na
descrigdo de estudos epidemioldgicos, um grupo
de pesquisadores europeus e norte-americanos
desenvolveu uma estratégia que objetiva
apresentar os itens que devem ser abordados na
descricdo de ensaios clinicos randomizados — a
estratégia Consolidated Standards of Reporting
Trials (CONSORT).» O CONSORT compreende
uma lista de verifi cacdo (checklist) contendo 22
itens que deveriam ser abordados na descri¢do de
tais estudos. A iniciativa ja foi adotada por mais de
300 revistas cientifi cas; sua utilizagdo tem sido
associada a uma melhor qualidade da descrigao de
estudos dessa natureza e tem sido revisada,
regularmente, desde sua publicagdo em 1996.2¢

Nos ultimos 15 anos, uma dezena de listas de verifi
cagdo foi elaborada, objetivando melhorar a
qualidade da apresentacdo dos resultados de
diversos desenhos de estudo. Além do
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CONSORT, estdo disponiveis na literatura
especializada a iniciativa denominada Quality of
Reporting of Meta-Analyses (QUORUM

— Qualidade da Apresentagdo dos Resultados de
MetaAnalises™),'s a Meta-Analysis of
Observational Studies in Epidemiology (“MOOSE
— Meta-Andlise de Estudos Observacionais em
Epidemiologia™)?! e a Standards for Reporting of
Diagnostic Accuracy (“STARD — Padrdes
relativos a Apresentagdo de Achados de Estudos
sobre a Acuracia Diagnostica”).?

Seguindo essa tendéncia, um grupo de
pesquisadores  desenvolveu  a  iniciativa
Strengthening the Reporting of Observational
studies in Epidemiology (“Strobe — Aprimorando
a Apresentagdo de Resultados de Estudos
Observacionais em Epidemiologia”), a qual
engloba recomendagdes para melhorar a qualidade
da descric@o de estudos observacionais.3?
A Iniciativa STROBE

Os itens que compdem o STROBE sao relacionados a
informagdes que deveriam estar presentes no titulo,
resumo, introducdo, metodologia, resultados e discussado
de artigos cientifi cos que descrevem estudos
observacionais. Dezoito itens sdo comuns a estudos de
coorte, caso-controle e estudos seccionais e quatro itens
sdo especifi cos para cada um desses trés desenhos de
estudo. A Iniciativa STROBE oferece um modelo que
podera ser seguido por autores de estudos observacionais
e que objetiva contribuir para um relato mais adequado
desses estudos e, conseqiientemente, facilitar a leitura
critica dessas publicagdes por parte de editores, revisores
e leitores em geral.?

A Iniciativa STROBE foi originalmente publicada em
inglés. Posteriormente, grupos independentes de pesquisa

de diversos paises traduziram a listagem de verifi cagdo e
os principios basicos da Iniciativa STROBE para outros
idiomas, objetivando com isso disseminar para uma
audiéncia cada vez maior os principios que deveriam
nortear a descri¢ao de estudos

observacionais.i 3,9,16,20,28, 29

O presente estudo apresenta a primeira versao em
portugués dos principios basicos da Iniciativa STROBE,
o qual foi realizado por meio de parceria entre
pesquisadores da Fundagdo Oswaldo Cruz, Universidade
Federal do Rio de Janeiro e os pesquisadores que
desenvolveram a Iniciativa STROBE.

Objetivo e Utilizacao da Iniciativa STROBE

A lista de verifi cagdo e os documentos que descrevem a
Iniciativa STROBE foram elaborados por meio de um
processo de colaboragdo que incluiu pesquisadores que
trabalham na 4rea de epidemiologia, estatistica e
metodologia de pesquisa, além de editores de diversas
revistas cientifi cas. A intengdo da Iniciativa STROBE ¢
oferecer uma recomendacdo sobre como relatar estudos
observacionais de forma mais adequada sem fazer com
que tais recomendagdes sejam percebidas como
prescrigdes para elaborar o desenho ou conduzir esses
estudos. Além disso, embora a clareza na descrigao seja
um pré-requisito para avaliacdo, a lista de verifi cacdo
(checklist) ndo deve ser utilizada como um instrumento
para avaliar a qualidade de estudos observacionais.?

A literatura internacional contempla artigos nos quais sdo
explicadas mais detalhadamente as razdes para inclusdo
dos diferentes itens no checklist, a metodologia utilizada
e exemplos considerados como descrigdes adequadas dos
itens que fazem parte do checklist** A Iniciativa
STROBE recomenda o uso do checklist em conjunto com
artigos explicativos de seus diferentes itens.

2 CONSORT Statement 2010. [citado 2010 abr 12] Disponivel em: http://www.consort-statement.org/consort-statement/ ® STROBE Statement.
Strengthening the reporting of observational studies in epidemiology. Strobe checklists: version 4. Berna: University of
Bern; 2007([citado 2010 abr 12]. Disponivel em: http://www.strobe-statement.org/index.php?id=available-checklists

Tabela. Itens essenciais que devem ser descritos em estudos observacionais, segundo a declaragdo Strengthening the Reporting of

Observational Studies in Epidemiology (STROBE). 2007.

Iltem N2 Recomendagdo
Titulo e Resumo 1 Indique o desenho do estudo no titulo ou no resumo, com termo
comumente utilizado
Disponibilize no resumo um sumario informativo e equilibrado do que foi
feito e do que foi encontrado
Introdugdo
Contexto/Justifi cativa 2 Detalhe o referencial tedrico e as raz8es para executar a pesquisa.
Objetivos 3 Descreva os objetivos especifi cos, incluindo quaisquer hipdteses pré-existentes.
Métodos
Desenho do estudo 4 Apresente, no inicio do artigo, os elementos-chave relativos ao
desenho do estudo.
Contexto (setting) 5  Descreva o contexto, locais e datas relevantes, incluindo os periodos de

recrutamento, exposi¢do, acompanhamento (follow-up) e coleta de dados.
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Participantes

Variaveis

Fontes de dados/ Mensuragao

Viés
Tamanho do estudo

Variaveis quantitativas

Métodos estatisticos

Resultados

Participantes

Dados descritivos

8a

10
11

12

132

142

Estudos de Coorte: Apresente os critérios de elegibilidade, fontes e métodos de
selecdo dos participantes. Descreva os métodos de acompanhamento.

Estudos de Caso-Controle: Apresente os critérios de elegibilidade, as fontes e o
critério-diagndstico para identifi cagdo dos casos e os métodos de sele¢do dos
controles. Descreva a justifi cativa para a elei¢do dos casos e controles

Estudo Seccional: Apresente os critérios de elegibilidade, as fontes e os

métodos de sele¢do dos participantes.

Estudos de Coorte: Para os estudos pareados, apresente os critérios de pareamento
e o numero de expostos e ndo expostos.

Estudos de Caso-Controle: Para os estudos pareados, apresente os critérios de
pareamento e o nimero de controles para cada caso.

Defi na claramente todos os desfechos, exposi¢Ges, preditores, confundidores em
potencial e modifi cadores de efeito. Quando necessario, apresente os critérios
diagndsticos.

Para cada varidvel de interesse, fornega a fonte dos dados e os detalhes dos
métodos utilizados na avaliagdo (mensuragdo). Quando existir mais de um grupo,
descreva a comparabilidade dos métodos de avaliagdo.

Especifi que todas as medidas adotadas para evitar potenciais fontes de vies.

Expliqgue como se determinou o tamanho amostral.

Explique como foram tratadas as variaveis quantitativas na analise. Se aplicavel,
descreva as categorizagBes que foram adotadas e porque.

Descreva todos os métodos estatisticos, incluindo aqueles usados para

controle de confundimento.

Descreva todos os métodos utilizados para examinar subgrupos e interagdes.
Explique como foram tratados os dados faltantes (“missing data”) Estudos

de Coorte: Se aplicavel, explique como as perdas de acompanhamento

foram tratadas.

Estudos de Caso-Controle: Se aplicavel, explique como o pareamento dos

casos e controles foi tratado.

Estudos Seccionais: Se aplicavel, descreva os métodos utilizados para considerar a
estratégia de amostragem.

Descreva qualquer analise de sensibilidade.

Descreva o numero de participantes em cada etapa do estudo (ex: nimero de
participantes potencialmente elegiveis, examinados de acordo com critérios de
elegibilidade, elegiveis de fato, incluidos no estudo, que terminaram o
acompanhamento e efetivamente analisados) Descreva as razdes para as perdas
em cada etapa.

Avalie a pertinéncia de apresentar um diagrama de fl uxo

Descreva as caracteristicas dos participantes (ex: demogréfi cas, clinicas e

sociais) e as informacdes sobre exposigdes e confundidores em potencial.
Indique o nimero de participantes com dados faltantes para cada variavel de
interesse.

Estudos de Coorte: Apresente o periodo de acompanhamento ( ex:

média e tempo total )

Continua
Tabela continuagdo

Item

N2 Recomendagdo

Desfecho

152 Estudos de Coorte: Descreva o nimero de eventos-desfecho ou as medidas-resumo
ao longo do tempo
Estudos de Caso-Controle: Descreva o numero de individuos em cada categoria de
exposi¢do ou apresente medidas-resumo de exposi¢do. Estudos Seccionais:
Descreva o numero de eventos-desfecho ou apresente as medidas-resumo.
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Resultados principais 16 Descreva as estimativas ndo ajustadas e, se aplicavel, as estimativas ajustadas por
variaveis confundidoras, assim como sua precisdo (ex: intervalos de confi anga).
Deixe claro quais foram os confundidores utilizados no ajuste e porque foram
incluidos.
Quando variaveis continuas forem categorizadas, informe os pontos de
corte utilizados.
Se pertinente, considere transformar as estimativas de risco relativo em termos de
risco absoluto, para um periodo de tempo relevante.

Outras analises 17 Descreva outras analises que tenham sido realizadas. Ex: analises
de subgrupos, interagao, sensibilidade.

Discussao

Resultados principais 18 Resuma os principais achados relacionando-os aos objetivos do estudo.

LimitagOes 19 Apresente as limitagdes do estudo, levando em consideragdo fontes potenciais de
viés ou imprecisdo. Discuta a magnitude e dire¢do de viéses em potencial.

Interpretagdo 20 Apresente uma interpretagdo cautelosa dos resultados, considerando os objetivos,
as limitagdes, a multiplicidade das analises, os resultados de estudos semelhantes e
outras evidéncias relevantes.

Generalizagdo Outras 21 Discuta a generalizagdo (validade externa) dos resultados.

Informacdes
Financiamento 22 Especifi que a fonte de fi nanciamento do estudo e o papel dos fi nanciadores. Se

aplicavel, apresente tais informagdes para o estudo original no qual o artigo é
baseado.

2 Descreva essas informagBes separadamente para casos e controles em Estudos de Caso-Controle e para grupos de expostos e ndo expostos, em
Estudos de Coorte ou Estudos Seccionais.

Nota: Documentos mais detalhados discutem de forma mais aprofundada cada item do checklist, além de apresentarem o referencial teérico no qual
essa lista se baseia e exemplos de descri¢des adequadas de cada item (Vandenbroucke et al.2#25 A checklist do STROBE é mais adequadamente utilizada
um conjunto com esses artigos (disponiveis gratuitamente no site das revistas PLoS Medicine [www. plosmedicine.org], Annals of Internal Medicine
[www.annals.org] e Epidemiology [www.epidem.com]). No website da iniciativa STROBE (www.strobe-statement.org) estdo disponiveis versdes
separadas de checklist para Estudos de Coorte, Caso-Controle ou Seccionais. Reproduzida de von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ, Ggtzsche PC,
Vandenbroucke JP. Declaragdo STROBE: Diretrizes para a comunicagdo de estudos observacionais[material suplementar na internet]. Malta M, Cardoso
LO, tradutores.In: Malta M, Cardoso LO, Bastos FI, Magnanini MMF, Silva CMFP. Iniciativa STROBE: subsidios para a comunicagdo de estudos
observacionais. Rev Saude Publica. 2010;44(3):559-65.

Traducio da Iniciativa STROBE para o
portugués

Em 2008, um dos autores do presente artigo (MM),
juntamente com o pesquisador responsavel pela
Iniciativa STROBE internacional (Mathias Egger),
estabeleceram uma parceria para tradugdo desse
instrumento para o portugués. A equipe responsavel
pela Iniciativa STROBE autorizou o grupo de
pesquisadores brasileiros a elaborar uma versao para o
portugués da lista de verifi cag@o na qual se baseia a
Iniciativa STROBE.

A tradugdo inicial foi realizada de forma independente
por dois dos autores do presente artigo (MM & LC).
Ap6s chegar a um consenso acerca da tradugdo fi nal,
esta foi enviada para pesquisadores que ndo estiveram
envolvidos no processo de tradugio (FIB, MMFM,

CMEFPS), os quais revisaram o texto. Finalmente, todos
0s autores se reuniram para obter uma versao fi nal do
texto, objetivando elaborar uma lista de verifi cagdo
que utilizasse termos mais comuns em pesquisas €
publicagdes na area de epidemiologia envolvendo
estudos observacionais (Tabela). Os itens incluidos na
lista de verifi cagdo sdo amplamente discutidos pelos
autores da Iniciativa STROBE (Webannex).!

Desdobramentos recentes da Iniciativa STROBE:
pontos fortes e limitacdes

A Iniciativa STROBE tem suscitado um crescente
debate na literatura cientifi ca. Segundo alguns autores,
a iniciativa ¢ percebida como uma estratégia
importante e que, num futuro proximo, estard
relacionada com a melhoria na qualidade da descri¢ao
de estudos

reticentes diante do fato de a Iniciativa STROBE
buscar formalizar a descri¢do de estudos elaborados

observacionais.>!'2* No entanto, alguns autores véem
a iniciativa com reservas. Editores se mostram

1von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ, Ggtzsche PC, Vandenbroucke JP. Declaracdo STROBE: Diretrizes para a comunicagdo de estudos
observacionais[material suplementar na internet]. Malta M, Cardoso LO, tradutores.In: Malta M, Cardoso LO, Bastos FI, Magnanini MMF, Silva CMFP.
Iniciativa STROBE: subsidios para a comunicagdo de estudos observacionais. Rev Saude Publica. 2010;44(3):559-65.
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em um campo de pesquisa tdo heterogéneo como a
epidemiologia, particularmente em se tratando de
estudos observacionais. Tal iniciativa, segundo eles,
poderia prejudicar a execugao e descri¢do de pesquisas
singulares e criativas.” Alguns pesquisadores
acreditam que a Iniciativa STROBE ¢ importante para
esse campo do conhecimento, mas que deve ser vista
como uma iniciativa em processo de constante revisao,
uma vez que qualquer estratégia desse tipo representa
um consenso de um grupo especifi co, em um
determinado momento.!8-20

De acordo com MacMahon & Weiss, ! essas listas de
verifi cagdo podem ser uteis para o pesquisador em
inicio de carreira, para o qual esse tipo de
normatizagdo pode facilitar a descricdo do estudo
realizado. No entanto, esses autores afi rmam que os
principios nos quais se baseiam esses checklists
deveriam ser observados no inicio do processo, no
momento de elaborar o desenho, condugdo e analise
de estudos observacionais, e ndo apenas no momento
de descrever a pesquisa. Os autores identifi cam ainda
a existéncia de um risco para situagdes nas quais o
autor s6 tome conhecimento desses checklists no
momento de escrever seu artigo, de relatar o que
deveria ter sido feito, e ndo o que realmente foi feito.
Criticas a parte, a Iniciativa STROBE pode ser
utilizada como uma ferramenta a mais para nortear a
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