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RESUMO

O registro completo e preciso da pesquisa diagndstica € essencial para aprimorar a exatiddo e
integridade da redacdo dos estudos de acurédcia diagndstica, a fim de permitir aos leitores
analisar o potencial para a incorporacdo de vieses aos estudos e para avaliar sua
aplicabilidade. Para avaliacdo da qualidade de redacdo de artigos de acurdcia diagndstica
foram aplicados os instrumentos STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy) e
QUADAS (Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies) aos artigos publicados em
seis periddicos de medicina laboratorial: Clinical Biochemistry, Jornal Brasileiro de Patologia
e Medicina Laboratorial (JBPML), LAES&HAES, NewsLab, Revista Brasileira de Analises
Clinicas (RBAC) e Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas (RBCF) entre os anos de
2002 e 2006. Um total de 101 artigos preencheu os critérios de inclusdo (Clinical
Biochemistry=53, JBPML=11, LAES&HAES=15, NewsLab=09, RBAC=13, RBCF=0). O
nimero médio de itens do STARD e QUADAS atendidos nos artigos avaliados foi 15,9 £ 2,2
(63,6% + 8,7%) e 9,0 £ 1,8 (64,3% + 12,6%) para o periddico Clinical Biochemistry, 13,4 +
2,9 (53,6% £ 11,5%) e 8,1 +1,4 (57,8% + 10,3%) para o JBPML, 10,6 + 3,6 (42,2% + 14,5%)
e 6,3+ 1,8 (45,2% + 12,8%) para o LAES&HAES, 11,1 + 3,4 (44,4% + 13,8%) e 7,3 +2,0
(52,4% + 14,3%) para o NewsLab e 12,0 £ 3,2 (48,1% = 12,6%) e 7,1 £ 2,7 (50,5% + 19,2%)
para o RBAC. Foram avaliadas as mudancas nas propor¢cdes que os itens do STARD e
QUADAS foram atendidos através dos cinco anos analisados através do teste de y* Armitage
para tendéncias lineares. Ficou demonstrada diferenca estatistica significante para a Revista
Brasileira de Andlises Clinicas na aplicagdo do STARD (p=0,0021) e QUADAS (p=0,0002)
e para a revista NewsLab apenas na aplicacio do STARD (p=0,0324). Estes resultados
demonstram que a qualidade da redacdo dos artigos de acurécia diagnéstica nos periddicos
selecionados estd abaixo da objetivada por estes instrumentos, ou seja, que o delineamento,
conducdo, andlise e resultados destes estudos possam ser compreendidos pelos leitores através
de uma redagdo completa e transparente e que a qualidade de redac¢do continua similar a de
antes da publicacdo destes instrumentos no ano de 2003 na maioria dos periddicos analisados.

Palavras-chave: qualidade de redacao, acurdcia diagnostica, STARD, QUADAS.
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ABSTRACT

Complete and accurate reporting of diagnostic research are essential to improve the accuracy
and completeness of reporting of studies of diagnostic accuracy in order to allow readers to
assess the potential for bias in the study and to evaluated its generalisability. To evaluate
quality of reporting in diagnostic accuracy articles, the Standards for Reporting of Diagnostic
Accuracy (STARD) and Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADANS)
were used to evaluate the quality of each article published between 2002 and 2006 in six
laboratory medicine journals, the Clinical Biochemistry, Jornal Brasileiro de Patologia e
Medicina Laboratorial (JBPML), LAES&HAES, NewsLab, Revista Brasileira de Analises
Clinicas (RBAC) and Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas (RBCF). A total of 101
reports met the inclusion criteria (Clinical Biochemistry=53, JBPML=11, LAES&HAES=15,
NewsLab=09, RBAC=13, RBCF=0). The mean number of STARD and QUADAS reported
items in evaluated studies was 15,9 + 2,2 (63,6% =+ 8,7%) and 9,0 = 1,8 (64,3% + 12,6%) for
Clinical Biochemistry, 13,4 + 2,9 (53,6% + 11,5%) and 8,1 = 1,4 (57,8% = 10,3%) for
JBPML, 10,6 + 3,6 (42,2% + 14,5%) and 6,3 + 1,8 (45,2% + 12,8%) for LAES&HAES, 11,1
+ 3,4 (44,4% + 13,8%) and 7,3 £ 2,0 (52,4% + 14,3%) for NewsLab and 12,0 + 3,2 (48,1% +
12,6%) and 7,1 = 2,7 (50,5% + 19,2%) for RBAC. The change in proportion of times that
STARD and QUADAS items were reported across the five years of publication were
evaluated by using X2 test for linear trend. Only RBAC (p=0,0021 for STARD and p=0,0002
for QUADAS) and NewsLab (p=0,0324 for STARD) showed significant statistical difference.
This results show which the quality of reporting in diagnostic accuracy articles in the selected
journals is suboptimal. After publication of the STARD and QUADAS tools in 2003, the
quality of reporting of diagnostic accuracy studies remained similar to pre-STARD and pre-
QUADAS publication in most journals reviewed.

Keywords: quality of reporting, diagnostic accuracy, STARD, QUADAS.
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1. INTRODUCAO

1.1 Consideracoes gerais

A qualidade das informacdes divulgadas pelas publicacdes cientificas passa,
necessariamente, pela clareza da redacdo dos estudos por seus autores. Portanto, a baixa
qualidade de redacdo de um artigo cientifico dificulta ou impossibilita ao leitor julgar
adequadamente acerca da validade do mesmo (SMIDT et al., 2005).

Os testes diagndsticos, como parte essencial da pratica médica, devem contar com
especial ateng¢do de sua avaliacdo, pois apesar dos notdveis avancos técnicos e da melhoria
continua de sua precisdo analitica, a avaliacdo da acuricia diagndstica de novos testes tem
recebido, freqiientemente, apenas uma modesta atencdo. Além disso, estudos demonstram que
muitos ndo seguem minimos padrdes metodolégicos para sua correta avaliacdo, fato este que
pode superestimar seu valor diagndstico (REID; LACHS; FEINSTEIN, 1995; LIJMER et al,
1999, LUMBRERAS-LACARRA; RAMOS-RINCON; HERNANDES-AGUADO, 2004).

Iniciativas que visam a avaliacdo sistemdtica da redacdo de tipos especificos de
estudos tém sido adotadas por diversas publicacdes. No caso dos testes diagndsticos, o
STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy) foi elaborado e publicado em 2003
objetivando a adi¢do de todas as informagdes relevantes a redacdo de um manuscrito e que
muitas vezes sao omitidas nos estudos de acurécia diagnéstica (BOSSUYT et al., 2003a). Ao
adotar um roteiro ou checklist para a redacao correta de artigos cientificos, a questdo advinda
€ se este fator realmente contribuird para melhora significativa da redag@o. A iniciativa
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) para a redacdo de ensaios clinicos
controlados e randomizados demonstrou melhora significativa na redacdo deste tipo
especifico de artigo apenas 2 anos ap6s sua publicacio (MOHER; JONES; LEPAGE, 2001).

No presente estudo, a avaliagdo da qualidade de redacdo dos estudos de acuricia
diagndstica, foi realizada com a utilizacdo do checklist STARD e do instrumento QUADAS
(Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies). Ambos complementam-se, pois
enquanto o STARD visa a qualidade da redagdao, o QUADAS, desenvolvido e validado de
forma sistemdtica por Whiting et al. (2003), objetiva a andlise da qualidade de estudos de
acurdcia diagnéstica incluidos em revisdes sistemdticas. Sendo a qualidade de um estudo
intimamente ligada a sua redacdo, a aplicagdo de ambos possibilitaria constatar se ha

associacdo entre a qualidade metodoldgica de um estudo e sua qualidade de redagdo.
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Com a selecdo dos periddicos a serem incluidos neste estudo, procurou-se
heterogeneidade quanto a indexacao e publico-alvo entre os periddicos de circulag@o nacional,
para que as publicacdes na drea das Anélises Clinicas no Brasil pudessem ser parcialmente
representadas e nos possibilitassem um panorama da qualidade de redagdo dos artigos de
acurdcia diagndstica nas publicacdes nacionais. Quanto ao periddico internacional eleito para
o presente estudo, 0 mesmo promoveu, em seu ano de publica¢do, a iniciativa STARD como
forma de melhorar a redacdo dos estudos de acurdcia diagndstica e por isso estaria com maior
probabilidade de demonstrar alguma melhora na qualidade de redacdo dos artigos de acuricia
diagndstica. O periodo de avaliacdo remete ao fato de ambos (STARD e QUADAS) terem
sido publicados em 2003 e possibilitar desta forma uma avaliacdo sobre o impacto destes na
qualidade de redacdo dos artigos de acurdcia diagndstica nas publicagdes nacionais e na

publicagdo internacional avaliadas.

1.2 Conhecimento, informacao e qualidade da informacao

O conhecimento € objeto de estudo da filosofia desde a Grécia antiga, passando pelos
mais importantes pensadores do século XX até a atualidade. Recentemente, tem-se
testemunhado uma rédpida expansdao do interesse de outras dreas pelo conhecimento
(STENMARK, 2001). Com o advento de evolugdes nos campos da ciéncia e tecnologia,
mudangas significativas na produ¢do do conhecimento marcaram o final da segunda metade
do século passado (NEVES, 2006), tornando o conhecimento humano atualmente rico,
abundante e bastante abrangente (MOURA, 1996).

Importante no entendimento da criagdo do conhecimento ¢ a diferenciacdo entre
dados, informagdes e conhecimento. Vérios autores buscam destacar essas diferencas, porém
nao hd um consenso entre suas definicdes. Estes conceitos sdo tratados, normalmente, em um
sentido hierdrquico, em que dados sdo simples fatos que se tornam informagdes quando
combinados de forma compreensivel. Uma informagdo € transformada em conhecimento
quando € possivel ligé-la a outras informagdes, avaliando-a e entendendo seu significado em
um contexto especifico (SILVA, 2004). Outros autores conceituam informag¢do como o
conhecimento que pode ser transmitido sem a perda de sua integridade, sugerindo que

informacdo é uma forma de conhecimento (STENMARK, 2001).
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As diversas definigdes dadas para o conhecimento normalmente consideram essa
hierarquia e convergem para a idéia de que o conhecimento é formado por informacgdo, que
pode ser expressa, verbalizada, e € relativamente estdtica e estdvel (formato explicito), em
completo relacionamento com uma caracteristica mais subjetiva e ndo palpavel, que estd na
mente das pessoas e € relativamente instidvel ou dinamica, e que envolve experiéncia,
contexto, interpretacao e reflexao (formato tacito) (SILVA, 2004; STENMARK, 2001).

A informagao em seu formato explicito, entendida como meio de organizagcao deste
conhecimento, estd dispersa em um enorme conjunto de fontes, sejam centros de pesquisas,
bases de dados, empresas, bibliotecas entre outras (MOURA, 1996). As discussdes advindas
da filosofia da ciéncia e das ciéncias sociais, aliadas aos desafios das novas formas de
comunicacdo através das redes de computadores, exigem que se enfrentem novas questdes na
abordagem da informagdo, como por exemplo, sua qualidade (NEHMY; PAIM, 1998).

A andlise da qualidade da informacdo esbarra, inicialmente, na dificuldade de se
conceituar qualidade (CASTRO, 2008; PAIM; NEHMY; GUIMARAES, 1996). Varios
termos sdo utilizados para a abordagem da avaliacdo da informacdo de forma similar a da
qualidade, e entre eles o mais freqiiente é o uso de valor como equivalente a qualidade.
Apesar de valor possuir conotacdes desde filosoficas até econdmicas, 0 uso neste contexto
atribui a valor a significagdo mais proxima de valor de uso e ndo valor de troca, utilizado na
economia (NEHMY; PAIM, 1998). De um modo geral, qualidade é entendida como a
categoria mais abrangente sob a qual sdo agrupados fatores ou indicadores de diferentes
significados, desta forma, a qualidade da informacdo € considerada como uma categoria
multidimensional englobando a dimensdo transcendente (filos6fica ou metafisica), a
intrinseca (caracteristicas técnicas) e a contingencial (aspectos praticos) (PAIM; NEHMY;
GUIMARAES, 1996).

Este modelo multidimensional demonstra a complexidade prépria do processo de
avaliacdo da informac¢do. Assim, focando os atributos intrinsecos, estes se referem aos valores
inerentes ao dado, ou enfim, a informacao. Os valores incluem dimensdes como validade,
confiabilidade, precisdo, completeza, novidade, pertinéncia, atualidade, significado através do
tempo, abrangéncia, as quais mantém entre si uma estreita inter-relacdo. Validade pressupde
integridade da fonte de informacdo e forma de registro fiel ao fato que representa. A
confiabilidade significa credibilidade no conteudo e na fonte da informagdo. Relaciona-se
com a idéia de autoridade cognitiva como prestigio, respeito, reputacdo da fonte, autor ou
institui¢do. A precisao tem o sentido aproximado de exatidao, correcdo ou a forma de registro

fiel ao fato representado. A completeza implica a inclusdo de todos os dados necessdrios,
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relativos a um determinado problema. E, finalmente, a novidade representa o novo, o recente.
A atualidade implica consonancia com o ritmo de producdo da informacdo. Deve-se notar que
a relacdo entre os diferentes atributos intrinsecos da qualidade da informacao é extremamente
forte, dificultando o estabelecimento de fronteiras entre um e outro, como por exemplo, entre
os atributos precisdo e a validade, que tém significados muito préximos. Na verdade, a
integridade da nocdo de qualidade da informacdo pressupde necessariamente a presenga do
conjunto dos atributos intrinsecos (PAIM; NEHMY; GUIMARAES, 1996).

Quanto a informacdo na area da satide, a avaliacdo da qualidade de informacao
encontrada nas publicacdes cientificas envolve ao menos dois aspectos: sua validade interna
(validade) e sua validade externa (aplicabilidade). Com o advento da medicina baseada em
evidéncias (MBE) como novo paradigma da préatica médica a qualidade das informagdes

presentes nas publicagdes cientificas tornou-se de fundamental importancia.

1.3 Medicina baseada em evidéncias e Diagnostico Laboratorial

H4 uma tendéncia atual de a pratica clinica ser norteada pela corrente chamada
medicina baseada em evidéncias. A MBE ¢ definida como o uso consciente, explicito e
criterioso das melhores evidéncias disponiveis na literatura médica para tomadas de decisdes
em relacdo ao manejo de pacientes (SACKETT et al., 1996) e se apdia no tripé formado pela
epidemiologia clinica, pela bioestatistica e pela informdtica médica (VASCONCELOS-
SILVA; CASTIEL, 2005). Sao consideradas evidéncias estudos clinicos publicados em
periddicos cientificos ou bancos de dados eletronicos, sob forma de artigos originais, resumos
estruturados de artigos originais, revisdes sistemdticas e diretrizes (BERWANGER;
AVEZUM; GUIMARAES, 2006).

A qualidade da informacao torna-se imprescindivel no contexto da MBE, pois esta
adota ser a evidéncia o principal fator a substanciar a tomada de decisdo clinica e esta s sera
adequada se contiver boa qualidade (MCQUEEN, 2001; TRENTI, 2003). A qualidade
almejada engloba, desde o correto delineamento metodolégico para que as suas conclusdes
nido sejam comprometidas e sejam transformadas em conhecimento facilitador da prética
médica, até a adequada redagdo dos estudos (MCQUEEN, 2001).

A MBE transforma o paradigma da pritica médica tradicional, assumindo que a
intuicdo, a experiéncia clinica ndo sistematizada e razdes fisiopatoldgicas nao sdo suficientes
para a tomada de decisdo médica e promove a andlise critica das evidéncias de pesquisas

clinicas (GUYATT; COOK; HAYNES, 2004). Ela esta baseada na necessidade do uso do



19

conhecimento em seus dois formatos; o tcito resultante das observacdes clinicas individuais
ndo sistemdticas e o explicito presente nos resultados de experimentos devidamente
registrados (GUYATT; COOK; HAYNES, 2004; MCQUEEN, 2001; PRICE, 2000).

Diversos fatores estdo relacionados para induzir o estabelecimento de uma cultura
baseada em evidéncias em todas as areas da medicina e outras dreas como a odontologia
(CHIAPPELLI et al., 2003) e a enfermagem (CRUZ; PIMENTA, 2005). Entre estes, estdo o
numero crescente de publicagdes na drea biomédica. Estima-se que sejam publicados mais de
30 mil volumes de periédicos biomédicos e mais de 17 mil novos titulos de livros a cada ano
impossibilitando a adequada atualizacdo dos profissionais. Aliados a este fator, encontra-se o
fendmeno global do aumento dos custos dos sistemas de saude, deficiéncias no processo
educacional e a presenca de um usudrio dos sistemas de saide mais critico, a0 menos nos
paises desenvolvidos, que procura o melhor diagndstico e terapia em um menor espago de
tempo e que tem acesso a informagdo em meio eletronico (MCQUEEN, 2001; TRENTI,
2003). Contudo, apesar das aclamagdes como novo paradigma da pritica médica e de
enfrentar criticas por sua grande &nfase estatistica e abordagem administrativa, ela tem se
mostrado util em outras areas da medicina, como a medicina laboratorial (PRICE, 2000;
TRENTI, 2003).

A Medicina Laboratorial Baseada em Evidéncias (MLBE) faz uso da epidemiologia
clinica, estatistica e ciéncias sociais combinadas a patologia bioquimica e molecular para
avaliar a efetividade de testes diagndsticos na tomada de decisdes clinicas e desfecho dos
pacientes (MCQUEEN, 2001; TRENTI, 2003). Os testes diagndsticos sdo uma ferramenta
valiosa que o clinico langca md@o para, aliado ao seu juizo critico e conhecimento prévio,
estabelecer a etiologia das queixas e anormalidades dos pacientes (FLORES, 2005;
TATSIONI, 2005). Para a prética da medicina sob o novo paradigma da MBE, tanto o clinico
quanto o analista clinico devem estar familiarizados com as questdes que dizem respeito a
precisdo, exatidao e acurdcia de um determinado teste, pois € baseada nestes conceitos bdsicos
que estard centrada a discussdo da aplicabilidade e da validade do resultado para o paciente
em questdo (FLORES, 2005).

A abordagem baseada em evidéncias €, portanto, altamente recomendédvel na medicina
laboratorial, pois diferencas significativas em estratégias diagndsticas entre diferentes
hospitais para a mesma apresentacdo clinica assim como considerdveis dados demonstrando
uso inapropriado ou ineficaz de testes laboratoriais vem se tornando uma constante na area
(TRENTI, 2003). Destacam-se, nesse processo, a demora do reconhecimento de intervengdes

clinicamente efetivas e sua subseqiiente aplicacdo na pritica e também exemplos de
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intervengOes implementadas e depois consideradas sem utilidade (TRENTI, 2003). As
revisOes sistemadticas sdo consideradas, atualmente, fontes das melhores evidéncias
disponiveis e demonstram que, na literatura cientifica, um expressivo nimero de estudos
diagnosticos tem baixa qualidade devido a falhas fundamentais em seus delineamentos
(MCQUEEN, 2001; MCQUEEN, 2003; TRENTI, 2003).

Apesar do grande desafio da medicina laboratorial em demonstrar seu papel no
desfecho clinico dos pacientes assim como seu papel em fornecer valor adicional aos
tratamentos médicos (TRENTI, 2003), € inegdvel a relevancia que o laboratério clinico possui
nas questdes relativas a diagndstico, terapéutica e progndstico, portanto, o uso adequado dos
testes laboratoriais é fundamental para a aplicacdo e o éxito da MLBE (FLORES, 2005).

A introducdo constante de novos testes e o avanco da tecnologia médica em geral
impossibilita a manutenc¢ao da atualizacdo dos profissionais em relacdo ao arsenal de testes
diagnosticos disponiveis, bem como de sua real aplicabilidade (FLORES, 2005). Por este
motivo, a avaliagdo acurada de testes diagndsticos € um pré-requisito para a introducdo destes
nos sistemas de saide, na tentativa de reduzir o uso de testes laboratoriais inapropriados e o
uso dos recursos finitos na atual e permanente andlise de custos e beneficios (FLORES, 2005;

TRENTI, 2003).

1.4 Estudos de acuracia diagnéstica

Os testes diagndsticos sao utilizados com o propdsito de aumentar a certeza sobre
a presenca ou auséncia de uma doenca, monitorar uma progressdo clinica, dar suporte a
tratamentos ou analisar um progndstico. Além disso, os testes diagndsticos devem apresentar
beneficios clinicos, como influenciar a tomada de decisdes clinicas, 0 manejo dos pacientes e
o bem-estar dos mesmos. Portanto, testes que ndo possuam estas caracteristicas sao
considerados obsoletos. Além disso, devem ser suficientemente seguros para que ndo induzam
decisdes por tratamentos inapropriados e preocupacdes desnecessdrias (VAN DEN BRUEL
et. al. 2007).

A partir do trabalho de Ledley e Lusted (1959), classificando os testes
diagndsticos de modo hierdrquico, vérias foram as tentativas de classificar os estudos sobre
testes diagndsticos (BOSSUYT, 2006; SACKETT; HAYNES, 2002; VAN DEN BRUEL et.
al. 2007). A classificacdo dos testes diagndsticos de maneira hierarquica pode ser dividida em
estudos que visam: avaliacdo de desempenho técnico (precisdo, exatiddo, intervalo analitico,

interferentes, variacdo bioldgica e estabilidade da amostra); avaliacdo de desempenho
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diagndstico (sensibilidade, especificidade, razdes de probabilidade positivas e negativas,
curva ROC); avaliagdo de beneficios clinicos (estratégias diagndsticas e terapéuticas,
melhorias na aderéncia medicamentosa, reducdo de toxicidade e efeitos adversos), avaliacao
de impacto organizacional (redu¢do do tempo de internacdo, reducdo do tempo de utilizagao
do quadro de funciondrios, utilizacdo reduzida de outros recursos e redug¢do de riscos) e
avaliacdo de decisdes sobre custos e efetividades (PRICE, 2000; VAN DEN BRUEL et. al.
2007).

Entre os estudos que avaliam o desempenho diagndstico estdo os estudos de acurédcia
diagnostica, onde esta se refere a habilidade de um teste em identificar uma condicdo de
interesse (BRUNS, 2003; VAN DEN BRUEL et. al. 2007). O termo acurdcia ndo deve ser
confundido com acurdcia analitica, avaliada nos estudos de desempenho técnico. Em
medicina, testes diagndsticos sao usados no diagndstico, progndstico, monitoramento e
triagem. Portanto, acurdcia analitica deve, logicamente, preceder estudos de acuricia
diagnéstica (BRUNS et al. 2000).

Em estudos de acurécia diagndstica, os resultados de um ou mais testes sob avaliagao
(index test) sao comparados com os resultados do padrao de referéncia (reference stardard),
ambos realizados em pacientes suspeitos de possuirem uma condicao de interesse. O termo
teste se refere a qualquer método utilizado para obter informacao adicional sobre o estado de
saude do paciente. Inclui exames clinicos, testes laboratoriais, exames de imagem, testes
funcionais e histopatolégicos. A condicdo de interesse ou condi¢do alvo pode se referir a uma
doenca em particular, um estdgio da doenca, uma condi¢do de saide ou qualquer outra
condic¢do identificdvel que induza intervengdo clinica, como testes diagndsticos ou iniciagao,
modificacdo e término do tratamento. O padrdo de referéncia é considerado o melhor método
disponivel para estabelecer a presenga ou auséncia da condi¢do de interesse e pode ser um
unico método ou uma combinacdo de métodos para estabelecer a presenca da condicdo alvo
(BOSSUYT et al, 2003c).

Nos estudos clédssicos de acurdcia diagndstica, pacientes suspeitos de possuirem a
condicdo alvo se submetem ao index test. Todos os pacientes sdo, entdo, verificados pelo
padrao de referéncia e ambos os testes devem ser interpretados utilizando mascaramento tipo
duplo-cego (WHITTING et al, 2004). O delineamento mais adequado é um estudo de corte
transversal em que o teste avaliado é comparado ao teste padrdo de referéncia em uma coorte
de pacientes que sdo selecionados de uma populagdo clinicamente relevante, isto €, pacientes
em que o teste serd aplicado na prética clinica (KNOTTNERUS; MURIS, 2003; VAN DEN
BRUEL et. al. 2007).
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Apesar da maioria dos testes diagndsticos possuirem resultados continuos ou
multiplos, o agrupamento em categorias ou a aplicagdo do valor de corte possibilita a
classificac@o dos resultados de um teste em duas categorias: positivos ou negativos. A partir
desta dicotomizacdo € possivel representar a comparagao entre o teste avaliado e o padrao de
referéncia através de uma tabela de contingéncia 2 x 2 (Tabela 1). Os indicadores do
desempenho do teste que derivam desta tabela sdo: a sensibilidade, especificidade, valores
preditivos positivos e negativos, razdes de verossimilhanga positivos e negativos, drea sob

curvas ROC e razdes de chance diagnostica (GLAS et al., 2003, LANGLOTZ, 2003).

Tabela 1. Tabela de contingéncia 2 x 2.

Teste de referéncia

Condigao-alvo presente  Condicao-alvo ausente

Teste Positivo VP FP
Negativo FN VN

VP=verdadeiros positivos; FP=falsos positivos; FN=falsos negativos e VN=verdadeiros negativos

Os indicadores mais utilizados sdo sensibilidade e especificidade. Define-se
sensibilidade como a propor¢do de pessoas com uma doenca que tem um teste positivo, ou
seja, a capacidade que o teste apresenta de detectar os individuos verdadeiramente positivos.
A especificidade € a propor¢ao de individuos sem a doenga que apresentam um teste negativo
ou a capacidade do teste em detectar os individuos verdadeiramente negativos (AGREST]I,
2002; FLETCHER; FLETCHER, 2006; LANGLOTZ, 2003; PINHO; MATTOS, 2002).
Sensibilidade e especificidade sdo propriedades inerentes a cada teste e ndo variam
substancialmente a ndo ser por mudancas na técnica ou por erros na sua aplicagao (PEREIRA,
2006). Desta forma, um teste util para descartar a doenca deve ter alta sensibilidade e um teste
util para confirmar a doenca deve ter alta especificidade (TRENTTI, 2003).

Os valores preditivos s@o a probabilidade da doenca, dados os resultados de um
teste e sdo dependentes da prevaléncia do evento estudado. O valor preditivo positivo € a
probabilidade da doenca em um paciente com um resultado positivo (anormal) do teste. O
valor preditivo negativo € a probabilidade de nao ter a doenca quando o resultado do teste for
negativo (normal). O valor preditivo é também chamado de probabilidade posterior ou pds-

teste, isto €, a probabilidade de ter a doenca apds o conhecimento do resultado do teste
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(FLETCHER; FLETCHER, 2006, GLAS et al., 2003; HONEST; KHAN, 2002;
LANGLOTZ, 2003).

As razdes de verossimilhanga sdo uma forma alternativa de descrever o desempenho
de um teste diagndstico e € definida como a probabilidade de um determinado resultado em
pessoas com a doenca dividida pela probabilidade do resultado em pessoas sem a doenca. Ela
expressa quantas vezes mais (ou menos) € provavel encontrar um resultado positivo em
pessoas doentes, em comparacdo com as nao-doentes (FLETCHER; FLETCHER, 2006,
GLAS et al., 2003; HONEST; KHAN, 2002; LANGLOTZ, 2003).

Um modo alternativo de expressar a relacdo entre a sensibilidade e a especificidade de
um teste diagnéstico € construir uma curva, chamada de curva ROC (receiver operator
characteristic). Ela € construida por meio da representacdo grifica da taxa de verdadeiro-
positivos (sensibilidade) contra a taxa de falso-positivos (1-especificidade). Os valores nos
eixos vao de uma probabilidade de 0 a 1,0 ou, em outras palavras, de 0 a 100%. Por ser
construida a partir de pares de valores de sensibilidade e especificidade ela demonstra a
gravidade do contrabalango entre a sensibilidade e a especificidade de um teste e pode ser
utilizada para decisdo do limiar de decisdo clinica (ponto de corte) a partir do qual os
resultados sdo considerados anormais, sendo especialmente valiosas para comparar testes
alternativos para um mesmo diagnéstico (FLETCHER; FLETCHER, 2006; SHAPIRO, 1999;
ZWEIG; CAMPBELL, 1993). Testes com bom poder discriminatdrio concentram-se no canto
esquerdo superior da curva ROC, enquanto testes com menor poder discriminatério
apresentam curvas que ficam mais préximas da diagonal que vai da esquerda inferior para a
direita superior (TRENTI, 2003). A acuricia geral de um teste pode também ser descrita
como a drea sob a curva ROC, segundo a qual quanto maior for a drea, melhor serd o teste.
(FLETCHER; FLETCHER, 2006; SHAPIRO, 1999; ZWEIG; CAMPBELL, 1993)

Outra estimativa empregada para expressar a acuracia sao as razdes de chance
diagnésticas (diagnostic odds ratio). Estas ndo dependem da prevaléncia e € a razdo entre a
chance do teste avaliado ser positivo quando ha doenca comparada com a chance do mesmo
resultado do teste em pacientes sem a doenga. Alternativamente pode ser interpretado como a
razdo de chances de doenca em testes positivos em relacdo as chances de doenca em testes

negativos (GLAS et al., 2003; HONEST; KHAN, 2002; PANAGEAS, 2003).
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1.5 Avaliacao da qualidade dos artigos de acuracia diagnostica

A avaliagdo da qualidade das publicagdes cientificas encontra-se, atualmente,
associada ao seu corpo editorial e ao processo conhecido como revisdo por pares (peer
review). A revisdo por pares € definida como a avaliacdo dos achados de uma pesquisa por
sua qualidade, significancia e originalidade por especialistas qualificados que atuam como
sentinelas entre as descobertas cientificas e sua publicac@o. Suas revisdes sao uma tentativa de
assegurar a qualidade da informacdo cientifica e atuam na reducdo da desinformacdo e
confusdo (BENOS et al., 2006; LANDKROON et al., 2006).

O sistema de revisdo por pares teve seu inicio no século XVIII, evoluindo até seu
formato atual que possui considerdveis variagdes em sua aplicacdo. Em geral incorpora um
processo que compreende a distribuicdo aos revisores, a sua avaliacdo e a chegada a um
consenso a respeito do mérito dos manuscritos submetidos, mérito esse, evidenciado pela
aceitacdo ou rejei¢do por parte da publicacdo (BENOS et al., 2006; GOODMAN et al., 1994).
Apesar de suas deficiéncias, caracterizadas por atrasos desnecessdrios até a publicacdo de
manuscritos e até mesmo ineficdcia geral do processo, ela fornece uma oportunidade formal
aos autores de avaliar a reacdo ao seu trabalho bem como permite a possivel deteccdo e
subseqiiente correcdo de erros ou falhas antes que este venha a se tornar de dominio publico.
Desta forma, a revisdo por pares introduz um valor adicional na publicacdo (BENOS et al.,
2006).

Nas ultimas décadas, muitas publicacdes tém reconhecido a importancia da avaliacao
da qualidade da informacdo na drea da satde por parte de seus leitores e algumas iniciativas
tém sido desenvolvidas neste sentido (BOSSUYT, 2004). Em 1981 foi publicada pelo
Canadian Medical Association Journal uma série de cinco artigos que explicavam como
avaliar criticamente a literatura médica sob o titulo How to read clinical journals (SACKETT,
1981). A aceitacdo desta série e os novos conhecimentos acumulados geraram outra série de
artigos publicada pelo Journal of the American Medical Association (JAMA) intitulada
User’s guide to the medical literature (OXMAN; SACKETT; GUYATT, 1993). Também
com esta mesma perspectiva foram introduzidos o modelo de artigo e resumo estruturado e os
requisitos uniformes de Vancouver para manuscritos submetidos a jornais biomédicos

(INTERNATIONAL COMMITTEE OF MEDICAL JOURNAL EDITORS, 1997).
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Apesar da definicdo da palavra qualidade nao ser ficil, entende-se que a avaliacdo da
qualidade de uma publicagdo envolve ao menos trés aspectos: sua validade interna, sua
validade externa ou aplicabilidade e a andlise estatistica ou importancia (CASTRO, 2008). Os
critérios de validade interna para a pesquisa diagndstica se referem as caracteristicas do
estudo que o protegem contra erros ou vieses, como a utiliza¢do de um padrdo de referéncia
vélido, a definicdo adequada do limiar de positividade do padrdo de referéncia e o proprio
planejamento do estudo. Critérios de validade externa fornecem informacdes sobre a
aplicabilidade, generalizacdo dos resultados do estudo e julgamento se o teste foi avaliado de
acordo com padrdes metodolégicos aceitdveis. Enquadram-se neste critério a descricdo
adequada das caracteristicas demograficas da populacdo, a execugdo e a reprodutibilidade do
teste (DEVILLE et al., 2002).

Estudos de acurdcia diagndstica sdo necessdrios para validar novos testes antes de
estes serem incorporados na pratica clinica e os indices de acurdcia gerados permitem ao
clinico avaliar a utilidade potencial do novo teste. Entretanto, estudos conduzidos
inadequadamente e com baixa qualidade de redac@o sdo propensos a vieses que, por sua vez,
podem levar a avaliagdes excessivamente otimistas do valor diagndstico do novo teste
(LIUMER et al., 1999). Desta forma, resultados exagerados podem levar a ado¢do prematura
do uso destes, podendo levar a tomada de decisdo incorreta pelos clinicos. Uma avaliacdo
rigorosa dos testes diagndsticos antes da sua introdug@o na pratica clinica pode, ndo somente,
reduzir o ndmero de conseqii€éncias clinicas indesejadas relacionadas a estimativas
equivocadas de acurdcia diagnéstica, mas também reduzir os custos dos sistemas de saide
evitando testes desnecessdarios (BOSSUYT et al, 2003c). Diversas publicacdes tém
demonstrado que a qualidade de redacdo dos estudos de acurdcia diagnéstica €
freqiientemente pobre, tornando dificil o julgamento acerca da validade, incorporacdo de
vieses e aplicabilidade a pacientes em outros cendrios clinicos (BOSSUY'T, 2004).

Vieses estdo presentes no estudo quando distor¢des sdao introduzidas como
conseqiiéncia de defeitos no delineamento e conducdo do estudo. Por esta razdo um estudo de
acurdcia diagnéstica com vieses pode produzir avaliacdes do teste que diferem do seu
verdadeiro desempenho. Em contrapartida, variabilidade surge das diferengas entre os
estudos, como por exemplo, em termos da populagdo avaliada, protocolo do teste ou defini¢do
da condi¢do de interesse. Embora a variabilidade ndo leve a avaliacbes com viés do
desempenho do teste, ela pode limitar a aplicabilidade dos resultados e, portanto € importante
considerd-la na avaliagdo do estudo (WHITING et al., 2004). As principais fontes de viés e

varia¢do sdo sumarizadas na Tabela 2.
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Diversos autores tém avaliado a qualidade dos estudos diagnoésticos. Reid, Lachs e
Feinstein (1995) apontaram diversas limitagcdes metodoldgicas das pesquisas em testes
diagnosticos publicados em periddicos cientificos internacionais. Eles examinaram a
aderéncia a sete padrdes metodoldgicos de epidemiologia clinica que freqlientemente nao
eram apresentados na redacdo dos artigos cientificos. Estes incluiam caracteristicas
demogréficas (idade e sexo) e clinicas (severidade, duragdo da doenca e comorbidades) da
populacdo estudada, andlise dos subgrupos de pacientes, prevencdo contra vieses, precisao
dos resultados para a acurdcia do teste, apresentacdo de resultados indeterminados e da
reprodutibilidade do teste. Em 112 estudos de testes diagndsticos publicados entre os anos
1978 e 1993, estes autores demonstraram que a aplicagdo dos sete critérios, apesar de
apresentar melhora no decorrer do periodo avaliado, continuavam nao sendo utilizados com
freqiiéncia satisfatéria. Por exemplo, apenas 8% dos artigos incluiram célculo da acuricia
diagndstica para subgrupos relevantes de pacientes e viés de verificacdo foi evitado por ndo
mais que 46% dos artigos avaliados.

Lijmer et al. (1999) demonstraram que muitos estudos de testes diagndsticos
continham deficiéncias metodoldgicas e estas podiam resultar em uma superestimagdao da
acurdcia diagndstica dos testes. Demonstraram que estudos de caso-controle que utilizavam
pacientes sauddveis como controles levavam também a superestimacdo da acuricia
diagndstica, comparados aos estudos de coorte. Além disso, o conhecimento dos resultados do
teste em avaliacdo e o uso de informagdes clinicas na interpretacdo do teste padrdo de
referéncia também tinham a mesma conseqiiéncia. Os critérios avaliados por estes
pesquisadores, diziam respeito ao delineamento do estudo, incluindo sele¢do dos pacientes, a
coleta dos dados e a propria redagdo do artigo. Na avaliacao de 218 artigos cientificos, apenas
6,8% satisfizeram todos os 8 critérios utilizados e 30% satisfizeram 6 ou mais critérios.

O primeiro roteiro para a redacdo de estudos de acurécia diagnéstica foi proposto por
Bruns et al (2000), baseados no conhecimento de que a tecnologia dos testes diagndsticos
demonstrava constante melhoria de acuricia analitica e precisdo, mas a avaliacdo da acuricia
diagnostica recebia apenas uma modesta atencdo. Incluiram em seu roteiro, itens que
objetivavam a boa informacdo, com €nfase nos critérios de inclusido dos pacientes nos estudos
e na clareza de redagdo dos resultados.

Em 2004, Lumbreras-Lacarra, Ramos-Rincon e Herndndez-Aguado avaliaram 79
estudos de testes diagndsticos laboratoriais publicados nos periddicos Clinical Chemistry e
Clinical Chemistry and Laboratory Medicine nos anos de 1996, 2001 e 2002, utilizando os

sete padroes metodoldgicos utilizados por Reid, Lachs e Feinstein (1995). O nimero médio
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dos critérios satisfeitos pelos artigos cientificos analisados foi de 2,3 em 1996, 2,7 em 2001 e
3,4 em 2002 demonstrando, ainda, uma grande subutilizacdo dos mesmos.

Ao longo das ultimas décadas, varias publicacdes tém reconhecido a importancia da
qualidade de redac@o dos artigos publicados e varios roteiros ou checklists para avaliar a
qualidade de redacgdo de tipos especificos de estudos foram desenvolvidos (BOSSUYT, 2004;
MCQUEEN, 2001; SMIDT et al., 2005; SMIDT et al., 2006a). Entres estes se encontram os
roteiros de como devem ser redigidos artigos cientificos que relatam resultados dos ensaios
clinicos controlados e randomizados como o CONSORT, dos estudos observacionais como o
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology), das
revisdes sistemdticas de ensaios clinicos randomizados como o QUOROM (Quality of
Reporting of Meta-analyses) e dos estudos de acurdcia diagndstica como o STARD (BEGG et
al., 1996; BOSSUYT et al., 2003c; MOHER et al., 1999; VANDENBROUCKE et al., 2007).

Em 1996, um grupo de pesquisadores desenvolveu uma relacdo de itens a serem
incluidos em um checklist para estudos de acurdcia diagndstica. Esta relacdo foi publicada
primeiramente no periddico Clinical Chemistry para comentarios, € uma versao corrigida foi
publicada neste mesmo peridédico em 2000 e incorporada as informagdes aos autores. Este
checklist foi entdo utilizado pelos editores na revisdo dos estudos de acurédcia diagndstica
publicados na Clinical Chemistry durante os anos de 2001 e 2002. Em janeiro de 2003 o
STARD (Standards for Reporting Diagnostic Accuracy) foi publicado simultaneamente em
oito jornais médicos internacionais (Radiology, American Journal of Clinical Pathology,
Annals of Internal Medicine, British Medical Journal, Clinical Biochemistry, Clinical
Chemistry, Clinical Chemistry of Laboratory Medicine e Lancet). (BOSSUYT, 2004). O
roteiro consiste em uma lista de 25 itens e na recomendacdo do uso de um diagrama
delineando o estudo e o fluxo dos pacientes através deste. Os itens sdo arranjados sob os
titulos: titulo, resumo e palavras-chave (1 item), introducdo (1 item), métodos (11 itens),
resultados (11 itens) e discussdo (1 item). Este pode ser empregado pelo autor de um artigo
cientifico avaliando testes diagndsticos de forma a assegurar que todas as informacdes
relevantes estejam apresentadas em sua redacdo (BOSSUYT et al., 2003a; BRUNS, 2003;
SMIDT et al., 2006a; SMIDT et al., 2006b).
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Tabela 2. Principais fontes de viés e variabilidade

Fonte Viés ou Descricao
Variacio
Populacao
Caracteristicas demogréficas Variagio Teste pode ter desempenho diferente em amostras diferentes. Portanto, podem levar a variagdes na estimativa do desempenho do teste.
Severidade da doenga Variagio Diferenca na severidade da doenga entre os estudos pode levar a diferencas na estimativa do desempenho do teste
A prevaléncia da condicdo alvo varia de acordo com o local e pode afetar a estimativa de desempenho do teste. Viés de contexto faz com
Prevaléncia da doenca Variagio que os responsaveis pela interpretacio dos testes considerem estes mais frequentemente positivos em locais de alta prevaléncia da doenca,
podendo afetar a estimativa de desempenho do teste.
O processo de selecdo determina a composi¢do da amostra do estudo. Se o processo de selecdo ndo objetiva incluir um espectro de
Selecdo distorcida dos pac. Variagio pacientes similar ao da populagdo em que o teste vai ser usado na pratica, os resultados do estudo podem ter aplicabilidade limitada.
Protocolo do teste: materiais e métodos
Uma descrigdo suficiente da execugdo do index teste e do padrdo de referéncia é importante porque variagdes na medida da acurdcia
Execucdo do teste Variagao diagnéstica podem ser resultado de diferencgas na execucao do teste.
Quando as caracteristicas do teste mudam ao longo do tempo como resultado de melhorias tecnoldgicas ou a experiéncia do operador do
Tecnologia do teste Variagao teste, estimativas do desempenho do teste podem ser afetadas.
Viés de progressdo da doenga ocorre quando o index test é realizado apds um tempo extraordinariamente longo apds o padrao de
Paradoxo tratamento ou viés de progressao referéncia, entdo a doenga estd em um estagio mais avangado quando o padrio de referéncia € realizado. Paradoxo de tratamento ocorre
da doenga Viés quando o tratamento € iniciado com base no resultado do index test e o padréo de referéncia € aplicado ap6s o inicio do tratamento.
Padrio de referéncia e procedimentos
de verificacao
Padrio de referéncia inapropriado Viés Padroes de referéncia imperfeitos podem gerar viés na medida da acuracia diagndstica do index test.
Viés de verificac@o diferencial Viés Parte dos resultados do index test s@o verificados por um padrio de referéncia diferente.
Viés de verificacao parcial Viés Apenas uma amostra selecionada dos pacientes que se submeteram ao index test sdo verificados pelo padrao de referéncia
Interpretacao
Interpretacdo dos index e padrdo de referéncia sdo influenciados pelo conhecimento dos resultados do outro teste. Viés de revisdao
Viés de revisao Viés diagnéstica ocorre quando os resultados do index test sdo conhecidos quando o padrio de referéncia € interpretado. Viés de revisao do teste
ocorre quando os resultados do padrdo de referéncia sao conhecidos enquanto o index test € interpretado.
A disponibilidade de informagdes de dados clinicos, como idade, sexo e sintomas durante a interpretagdo dos resultados do teste pode afetar
Viés de revisdo clinica Viés as estimativas de desempenho do teste.
Viés de incorporacdo Viés O resultado do index tes € usado para estabelecer o diagndstico final.
A reprodutibilidade do resultado do teste ¢ um dos determinantes da acurdcia diagnéstica de um index test. Devido a variagcdo nos
procedimentos laboratoriais ou observadores, pode ndo ser consistente em gerar os mesmos resultados quando repetido. Em duas ou mais
Variabilidade do observador Variagdo observagdes do mesmo estudo diagndstico, variabilidade intraobeservador ocorre quando a mesma pessoa obtém diferentes resultados, e
interobservador quando 2 ou mais pessoas discordam.
Anélise
Um teste diagndstico pode produzir resultados ndo interpretdveis que variam em freqiiéncia dependendo do teste. Estes problemas,
Manejo de resultados indeterminados Viés frequentemente nao sdo relatados nos estudos de eficacia do teste. E estes resultados sdo simplesmente removidos da andlise. Isto pode
levar a um viés da andlise das caracteristicas do teste.
A selegdo do ponto de corte para o index test que maximize a sensibilidade e especificidade do teste pode levar a medidas muito otimistas
Escolha arbitraria do ponto de corte Variacio do desempenho do teste. O desempenho deste cutoff em outra populagido pode ndo ser a mesma como no estudo original.

Fonte: adaptado de Whiting et al. (2004)
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Virios itens do roteiro STARD foram incorporados ao instrumento QUADAS (Quality
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies), desenvolvido com a finalidade de verificar a
qualidade de artigos cientificos de acurdcia diagndstica, incluidos em revisdes sistemaéticas,
(HATJIMIHAIL, 2006; TATSIONI et al., 2005). A qualidade objetivada pelo instrumento
estd relacionada tanto aos critérios de validade interna quanto externa desses estudos. Ele foi
desenvolvido de maneira sistematica por Whiting et al. (2003) baseando-se em trés revisdes
sistemadticas sobre o assunto e também em um grupo de discussdo envolvendo pesquisadores
altamente qualificados na drea. O instrumento QUADAS foi desenvolvido e disponibilizado
em 2003 e consiste em um checklist estruturado compreendendo 14 questdes. Os itens
fornecem uma abordagem padronizada da andlise da qualidade e cobre o espectro de
pacientes, a escolha do padrio de referéncia, viés de progressdo de doenga, viés de
verificacdo, viés de revisdo, viés de revisdo clinica, execucao do teste, saida de pacientes no
decorrer do estudo e resultados indeterminados (WHITING et al., 2003). Adaptacdes do
instrumento QUADAS tém sido propostas, baseadas em tipos particulares de metodologia de
testes diagndsticos como, por exemplo, nas ciéncias “Omicas” (genOmica, protedmica e
metabolomica) (LUMBRERAS et al., 2008).

O instrumento QUADAS tem sido amplamente utilizado por pesquisadores constando
seu uso em indmeras revisdes sistemdticas em condi¢cdes como dengue, dermatite atdpica,
fraturas vertebrais, lesdo labral, osteoporose e dispnéia (BLACKSELL et al., 2006;
BRENNINKMEIER et al., 2007; HENSCHKE; MAHER; REFSHAUGE, 2008; MUNRO;
HEALY, 2008; RUD et al., 2008; WORSTER et al., 2008). O QUADAS, avaliado por
Whiting et al. (2006) quanto a sua validade e utilidade, demonstrou concordancia entre trés
revisores em 30 estudos incluidos em revisdes sistemdticas com concorddncia sobre todos 0s

itens acima de 80%.
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2. Justificativa

O desenvolvimento continuo de testes diagndsticos gera um grande nimero de artigos
cientificos que analisam sua eficdcia. Uma avaliacdo rigorosa destes, antes de sua introdu¢@o
na pratica clinica pode, ndo somente reduzir o numero de conseqiiéncias clinicas indesejadas,
mas também reduzir os custos dos sistemas de satide ao evitar a incorporagdo de testes sem
utilidade diagndstica. Importante ressaltar que a avaliagdo dos testes diagndsticos passa,
necessariamente, pela redacdo dos estudos por seus autores e que esta deve ser precisa e
transparente permitindo aos leitores avaliar a probabilidade de incorporacdo de vieses durante
a condugdo do estudo.

Apesar dos visiveis esforcos para a melhoria na qualidade da metodologia e da
redacdo de artigos cientificos, como a publicacdo de diretrizes para a redacdo de tipos
especificos de estudos, evidéncias apontam para uma baixa qualidade de redagdo dos artigos
de acurécia diagnéstica publicados nos principais peridédicos médicos internacionais € mesmo
apo6s a publicagdo do STARD néao foi demonstrada tendéncia pronunciada em dire¢do a uma
melhora desta qualidade.

Estes fatos aliados a uma caréncia de informacgdes especificas a respeito da qualidade
de redacdo dos artigos de acurdcia diagndstica visando a avaliacdo de testes laboratoriais em
periddicos nacionais e internacionais torna este trabalho uma tentativa de apresentar um
panorama desta qualidade em periddicos cientificos nacionais e em um periddico
internacional na drea das Andlises Clinicas.

Alguns periédicos nacionais analisados, apesar de ndo possuirem indexag¢do, t€ém sua
importancia ligada a sua ampla utilizagdo por profissionais e pesquisadores, um grande
nimero de leitores estimados por edi¢do, além de distribuicdo gratuita. Quanto ao periodo
proposto (2002 a 2006) para a andlise das publicacdes, este pretende avaliar se houve melhora
significativa desde a publicacdo do roteiro STARD e do instrumento QUADAS, visto que

ambos foram inicialmente publicados em 2003.
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3. Objetivos

3.1 Objetivo Geral

Avaliar por meio dos instrumentos STARD e QUADAS a qualidade da redacdo de
artigos cientificos publicados em periddicos brasileiros e estrangeiro de circulacdo nacional e

internacional, de importancia para as andlises clinicas publicados no periodo de 2002 a 2006.

3.2 Objetivos Especificos

1) Localizar e recuperar artigos de acurdcia diagndstica de testes laboratoriais nas revistas
nacionais Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas, Jornal Brasileiro de Patologia e
Medicina Laboratorial, Revista Brasileira de Analises Clinicas, LAES&HAES, NewsLab;

2) Localizar e recuperar artigos de acurdcia diagndstica de testes laboratoriais na revista
internacional Clinical Biochemistry;,

3) Avaliar nos estudos recuperados a qual drea das anélises clinicas pertencem:;

4) Avaliar a qualidade da redagdo dos artigos recuperados, utilizando-se o roteiro STARD e o
instrumento QUADAS;

5) Comparar a qualidade da redacdo dos periddicos entre si e entre periédicos nacionais € 0
internacional;

6) Verificar a influéncia da publicacdo do STARD e do QUADAS na qualidade da redagao
dos artigos a partir da andlise da quantidade de itens atendidos nos diferentes periddicos;

6) Inferir consideracdes sobre a qualidade da redacdo dos artigos a partir da andlise da

validade interna e validade externa.
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4. Materiais e métodos

4.1 Critérios de escolha e inclusao dos periddicos cientificos a serem avaliados:

Os critérios de escolha e inclusdo dos periddicos cientificos basearam-se em sua
ampla utilizacdo por profissionais e pesquisadores, classificacdo pelo programa Qualis
CAPES (Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior) para a drea de
farméacia no triénio 2004-2006, avaliacio pelo JCR (Journal Citation Reports) e
disponibilidade de acesso.

A partir da aplicacdo destes critérios de escolha foram incluidos no presente
estudo: um periddico cientifico de circulagdo internacional, com maior fator de impacto e com
acesso completo no portal CAPES, trés periddicos cientificos de circulacdo nacional, com
acesso completo no portal CAPES, independente de suas avaliacdes pelo JCR; e dois
periddicos cientificos de circulagdo nacional, independentes de suas avaliagdes pelo JCR e de

sua disponibilidade de acesso completo no portal CAPES.

4.2 Tipo de estudos incluidos:

Estudos primérios (na forma de artigos cientificos publicados em periédicos nacionais
e internacionais especializados na area de Andlises Clinicas) avaliando a acurécia diagndstica

de testes laboratoriais.

4.3 Amostragem:

4.3.1 Localizacao e Fonte dos estudos

Como fontes do estudo foram utilizadas todas as edi¢des dos periddicos cientificos
impressos nos anos 2002, 2003, 2004, 2005 e 2006. Também foram utilizadas todas as
edicoes dos periddicos cientificos disponibilizados por meio eletronico no portal CAPES e

nos sitios (sites) dos préprios periddicos nos anos 2002, 2003, 2004, 2005 e 2006.
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Foram utilizados os periddicos nacionais, Revista Brasileira de Andlises Clinicas (Rio
de Janeiro), Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial (Rio de Janeiro), Revista
Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas (Sdo Paulo), NewsLab (Sdo Paulo) e LAES-HAES (Sio
Paulo). Clinical Biochemistry (Canadd) foi o periédico internacional eleito para o presente

estudo.

4.3.2 Critérios de inclusao de artigos cientificos:

Os artigos foram incluidos se a data de publicacdo estivesse entre os anos 2002 e 2006,
o0 assunto tratasse de pesquisa em testes diagnosticos, se enquadrasse como estudos primarios

de acurdcia diagndstica e a populacao investigada fosse constituida de seres humanos.

O mestrando e seu orientador avaliaram independentemente os titulos, resumos e
palavras-chave de todos os artigos para determinar se os mesmos atendiam aos critérios de
inclusdo. Nao havendo dividas, o texto completo foi entdo recuperado e lido por ambos os
revisores. No caso de discordancia entre a inclusdo ou ndo de algum artigo um terceiro

revisor, também professor ligado ao programa de pés-graduagao da UFSC, foi consultado.

4.4 Extracao dos dados

Os dois revisores, independentemente, aplicaram a cada artigo o roteiro STARD
(Anexo A) e o instrumento QUADAS (Anexo B). Neste procedimento, os revisores
determinaram se cada item dos formularios havia sido adequadamente descrito no texto.
Foram coletados os dados descrevendo os detalhes bibliogréficos do artigo (periddico e ano) e
a que drea das andlises clinicas cada artigo cientifico pertencia. Divergéncias entre os dados
coletados foram resolvidas através de consenso entre os revisores, € a opinido do terceiro

revisor foi ouvida caso estas persistissem.
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4.5 Analise e sintese dos dados coletados

Para cada item do formulédrio STARD, foi calculado o nimero total de artigos que
o atenderam. Para cada artigo foi contado o nimero total de itens do STARD (variacdo de 0 a
25) como indicacdo da qualidade da redacdo dos artigos cientificos. Os itens 8, 9, 10, 11, 13 e
24 sdo relacionados ao teste avaliado e ao padrio de referéncia e foi contado %2 item para o

teste avaliado e %2 item para o padrdo de referéncia.

Para cada item do formuldrio QUADAS, que compreende 14 questdes, os artigos
sdo avaliados através de trés tipos de respostas possiveis: resposta “sim”, “nao” ou “nao
claras” ao item. Para cada item do formulario QUADAS, foi calculado o nimero total de
artigos que o atenderam. Para cada artigo foi contado o nimero total de itens do QUADAS
para cada uma das respostas possiveis como indica¢do da qualidade dos artigos cientificos. A
avaliacdo da qualidade do estudo € realizada em conformidade com a quantidade de respostas

“sim” obtidas, portanto, artigos com maior nimero de respostas “sim” foram considerados de

maior qualidade.

As caracteristicas principais dos estudos primdrios foram sumarizadas em tabelas
contendo detalhes bibliograficos, tipo de estudo e o resultado da avaliacdo de qualidade do

estudo.

4.6 Analise estatistica

Para avaliar a concordancia entre os revisores foram realizados os testes
estatisticos de Kappa (LANDIS; KOCH, 1977). Para a interpretacdo dos valores estimados de
Kappa foi utilizada a classificacdo sugerida por Landis e Koch (1977), indicando a forca de
concordancia: pobre (kappa <0,00), fraco (kappa 0,00-0,20), regular (kappa 0,21-0,40),
moderado (kappa 0,41-0,60), forte (kappa 0,61-0,80) e quase perfeito (kappa 0,81-1,00). O
coeficiente de correlagdo de Pearson foi calculado para comparagcdo entre os escores do
STARD e QUADAS. Para a avaliacado da presenca de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
STARD e instrumento QUADAS foi utilizado o teste de x> Armitage. Valores de P < 0,05

foram considerados significativos estatisticamente.
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Os dados serdo analisados utilizando-se os programas computacionais MedCalc®
for Windows versdo 9.3.0.0 (Copyright© 1993-2007 Frank Schoonjans; MedCalc Software;
Broekstraat 52, B-9030 Mariakerke, Belgium) e STATISTICA for Windows (STATSOFT,
Inc 1998).
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5. Resultados

5.1 Localizacao e recuperacao dos estudos de acuracia diagnostica

Os periddicos cientificos incluidos neste estudo foram Clinical Biochemistry, Jornal
Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial, LAES&HAES, NewsLab, Revista Brasileira
de Andlises Clinicas e Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas. Foram localizados e
recuperados 101 artigos de acurdcia diagndstica. A Revista Brasileira de Ciéncias
Farmacéuticas ndo apresentou artigos de acurdcia diagndstica no periodo analisado.

O diagrama apresentado na Figura 1 mostra de forma esquemdtica o processo de
selecdo e recuperacdo dos artigos nos periddicos selecionados. O processo de busca dos
artigos de acurdcia diagnostica foi realizado por meio da leitura dos titulos e resumos de todos
os artigos publicados no periodo definido do estudo. Quando houve indicacdo pelo titulo e
resumo de tratar-se de um artigo de interesse, mas faltavam evidéncias claras dos critérios de
inclusdo definidos, a leitura integral do artigo foi entdo realizada. Titulo, resumo e artigo,
indicados no diagrama, representam a ordem e em qual etapa da busca tornou-se claro tratar-

se de artigo de acuricia diagnostica.

Clinical
. . ILAES &HAES
Biochemistry JBPML NewsLab RBAC RBCF
Titulo: 2 Titulo: 2 Titulo: 0 Titulo: 0 Titulo: 0 Titulo: 0
Resumo: 41 Resumo: 8 Resumo: 13 Resumo: 5 Resumo: 12 Resumo: 0
Artigo: 10 Artigo: 1 Artigo: 2 Artigo: 4 Artigo: 1 Artigo:0
n=>53 n=11 n=15 n=09 n=13 n=0

Total de artigos recuperados
n=101

Figura 1. Diagrama do processo de procura e sele¢do dos artigos de acurécia diagndstica nos
periddicos selecionados.
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O numero total de artigos de acurdcia diagndstica nos periddicos, sua distribui¢do nos
anos analisados e o nimero total de artigos publicados sdo apresentados na Tabela 3. O
nimero de artigos de acuricia diagndstica recuperados por periddico, variou entre 9 e 53,
correspondendo a 3,57 e 7,55% do total de artigos publicados. Clinical Biochemistry, JBPML,
LAES&HAES, NewsLab e RBAC, publicaram no periodo de 2002 a 2006 um total de 702,
275, 241, 252 e 261 artigos, respectivamente.

Foram comparadas as proporc¢des dos artigos de acuricia diagndstica em relacdo aos
totais publicados nos periddicos nacionais (48/1029) e no periddico internacional (53/702).
Os artigos de acurécia, nos periddicos nacionais, correspondiam a 4,66% do total publicado e
no periddico internacional a 7,55%. Ficou demonstrada diferenca estatistica significativa entre

as proporgdes nos periédicos nacionais e internacional (P=0,011) pelo teste de x* (Tabela 3).

5.2 Caracteristicas das revistas e dos artigos de acuracia diagnostica

As caracteristicas dos periddicos analisados como classificacdo no Qualis CAPES
na drea de Farmdcia, indexacgdo, fator de impacto, indice H, periodicidade e disponibilidade
foram coletadas. Dentre as seis revistas analisadas apenas a Clinical Biochemistry e o JBPML
sao avaliados pelo JCR possuindo um fator de impacto de 2,072 e 0,0593, respectivamente. O
portal SJR (SCImago Journal & Country Rank) apresenta a avaliacdo da revista Clinical
Biochemistry, IBPML e RBCF com indices de 0,303, 0,037 e 0,046 no ano de 2007. Quanto a
indexacdo, a revista Clinical Biochemistry € indexada pelo MEDLINE (Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online); JBPML, RBAC e RBCF sao indexados pelo SciELO
(Scientific Electronic Library Online) e/ou LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Sadde), enquanto as revistas NewsLab e LAES&HAES ndo possuem
indexacdo (Tabela 4).

Os artigos de acurécia diagnéstica foram também classificados de acordo com as areas
de conhecimento especifico da grande 4rea de Andlises Clinicas as quais pertenciam. As dreas
encontradas foram: a bioquimica, a imunologia, a hematologia, a citologia, a parasitologia, a
microbiologia, a urindlise, a genética e a histoquimica. Os graficos de setor demonstrando a
distribuicao entre as diferentes dreas sao apresentados na Figura 2.

Na avaliacdo dos periddicos nacionais, incluindo todos os artigos de acurécia
diagndstica localizados e recuperados nos periddicos nacionais (n=48), a drea predominante

dos procedimentos diagndsticos avaliados foi a imunologia (36%), seguida pela microbiologia



Tabela 3. Numero de artigos de acurdcia diagndstica recuperados nos periddicos, totais por ano analisado e nimero total de artigos

publicados por periddico.

Artigos publicados por ano

Periodicos

Artigos recuperados
n (% do total)

N° de artigos publicados

2002 2003 2004 2005 2006
Jornal Brasileiro de Patologia e
Medicina Laboratorial 3 2 3 3 - 11 (3,98) 275
LAES & HAES 2 1 2 4 6 15 (6,64) 241
NewsLab 4 1 1 2 1 09 (3,57) 252
Revista Brasileira de Analises 2 2 2 3 4 13 (4,98) 261
Clinicas
Subtotal 11 6 8 12 11 48 (4,66)* 1029
Clinical Biochemistry 7 9 11 14 12 53 (7,55)* 702
Totais 18 15 19 26 23 101(5,83) 1731

*Diferenca estatistica significante x2 (P=0,011)
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Tabela 4. Caracteristicas e indices bibliograficos dos periddicos cientificos analisados.

Periddico (ano de inicio da Qualis CAPES® Fatorde SJR® Indice Disponibilidade
publicacdo) Farmacia Indexacdo Impacto” (2007) H®  Periodicidade  Acesso Periodo
(2007) disponivel
Clinical Biochemistry (1967) Internacional A MEDLINE 2,072 0,303 43 Mensal Impresso 1995 ao
e Online  presente’
Jornal Brasileiro de Patologia e Nacional A SciELO, 0,0593 0,037 1 Trimestral  Impresso 2001 ao
Medicina Laboratorial LILACS e Online  presente’
Laes Haes (1979) Nacional C - - - - Bimestral Impresso 1979 ao
presente
NewsLab (1993) Nacional C - - - - Bimestral Impresso 2003 ao
e Online  presente’
Revista Brasileira de Andlises Nacional B LILACS - - - Trimestral  Impresso 2004 ao
Clinicas (1969) e Online  presente’
Revista Brasileira de Ciéncias Internacional C SciELO - 0,046 5 Trimestral  Impresso 2004 ao
Farmacéuticas (1939) e Online  presente’

“Lista de revistas utilizadas para a divulga¢do da produgéo intelectual dos programas de pds-graduagdo stricto sensu, classificados quanto ao Ambito de circula¢do (Local,
Nacional, Internacional) e a qualidade (A, B, C), por drea de avaliacdo (CAPES, 2008).

°Fator de Impacto da Thomson Scientific, que calcula para cada uma das revistas indexadas no Journal Citation Reports (JCR), a média de citacdes recebidas no ano de
referéncia pelos artigos publicados nos dois anos anteriores (UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, 2008).

O portal SJIR (SCImago Journal & Country Rank) utiliza o indice bibliografico Scopus, permitindo a publicacdo seletiva de relatérios dinAmicos com indicadores baseados
nas citacdes entre os trabalhos cientificos indexados no Scopus, de 1996 a 2007, possibilitando classificar o desempenho e impacto de revistas cientificas e de paises
(BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE, 2008).

40 indice H, proposto por Hirsch (2005), quantifica a produtividade individual e o impacto de cientistas baseando-se nos seus artigos (papers) mais citados, sendo ele o
nimero de artigos com citagdes maiores ou iguais a esse ndmero.

T Periodo referente ao acesso online.
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(15%), bioquimica (15%), citologia (8%), parasitologia, hematologia e histoquimica com 6%
e genética e urindlise com 4% (Fig. 2a). Na avaliacdo geral, incluindo todos os artigos de
acurdcia diagnostica (n=101), a drea predominante dos procedimentos diagndsticos avaliados
foi a bioquimica, seguidos pela imunologia que, juntos, perfizeram 71% do total de artigos
avaliados, seguidos por microbiologia (7%), genética (6%), citologia (4%), histoquimica
(3%), urinélise (3%), hematologia (3%) e parasitologia (3%) (Fig 2b).

A presenca de resumo e resumo estruturado nos artigos recuperados foi analisada. A
presenca de resumo variou, entre os periddicos, de 67 e 100% dos artigos. Quanto a
estruturacdo do resumo, o periddico Clinical Biochemistry apresentou esta caracteristica em
96% dos artigos, enquanto os peridodicos LAES&HAES e NewsLab ndo apresentaram
resumos estruturados. O JBPML apresentou 54% de artigos com resumo estruturados e a

RBAC 23% (Tabela 5).

Tabela 5. Distribuicdo da presenca de resumo e resumo estruturado entre os artigos
recuperados

Resumo
Presente

Peri6édicos Ausente (%) Estruturado (%) Nao estruturado (%)
Clinical Biochemistry 0(0) 51(96) 2(4)
Jornal Brasileiro de Patologia e 0(0) 6(54) 5(46)
Medicina Laboratorial
LAES&HAES 1(6) 0(0) 14(94)
NewsLab 3(33) 0(0) 6(67)
Revista Brasileira de Analises 0(0) 3(23) 10(77)
Clinicas

Quanto a originalidade dos artigos de acuricia diagndstica recuperados, apenas os
periddicos LAES&HAES e NewsLab apresentaram artigos nao-originais, representando 60 e

56% de artigos respectivamente.
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5.2.1 Clinical Biochemistry

O periddico Clinical Biochemistry é a publicagao oficial da Sociedade Canadense
de Quimicos Clinicos e teve seu inicio em 1967. Tem como publico-alvo, quimicos,
bioquimicos, imunologistas e bidlogos, publicando artigos relacionados a biologia molecular,
bioquimica, quimica e imunologia para investigacdo clinica e diagndstica, terapia e
monitoramento de doengas humanas (ELSEVIER, 2008).

Embora o Qualis CAPES classifique o periédico como Internacional A, ele nio se
encontra incluido na relacio dos periddicos para a drea de Farm4cia, sendo o tnico periddico
analisado indexado pelo MEDLINE. Possui periodicidade mensal, acesso completo online de
1995 ao presente e seu indice H foi 43.

Quanto as dreas abrangidas pelos artigos de acurdcia diagndstica selecionados, o
periddico Clinical Biochemistry apresentou um maior ndmero de artigos avaliando
procedimentos diagndsticos na drea de bioquimica (75%), seguido pela area de imunologia

(15%), genética (8%) e urindlise (2%) (Fig 2c).

5.2.2 Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial

O JBPML, a continuagdo do Jornal Brasileiro de Patologia, é a publicacdo oficial
da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica, da Sociedade Brasileira de Patologia e da
Sociedade Brasileira de Citopatologia. O periédico publica artigos originais, artigos de
revisao, relatos de caso, comunicagdes rapidas e cartas aos editores. Publica artigos na drea de
medicina laboratorial, patologia clinica, patologia e citopatologia (SCIELO, 2008b).

E classificado pelo Qualis CAPES como Nacional A na drea de Farmdcia, sendo
indexado pelo SciELO e LILACS. Sua periodicidade é trimestral, pode-se acessar online seus
artigos completos a partir de 2001 e seu indice H foi 1.

O JBPML apresentou um maior nimero de artigos de acurécia diagndstica na drea
de bioquimica (28%), seguido por histoquimica (27%), imunologia e citologia, ambas com

18% e microbiologia (9%) (Fig. 2d).
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5.2.3 LAES&HAES

A revista LAES&HAES divulga trabalhos cientificos relacionados com atividades em
laboratérios de andlises clinicas, patologia clinica, hematologia, anatomia patoldgica,
microbiologia, bancos de sangue, hemocentros, biologia molecular, medicina nuclear e
administracdo hospitalar. Os dados obtidos no sitio eletronico da revista informam que a
tiragem € de 16.117 exemplares por edicdo, com média de 6 leitores por exemplar da revista,
totalizando, aproximadamente, 96.702 leitores por edicdo. O contetdo editorial inclui artigos
cientificos avaliados por um corpo editorial, com énfase na prética e pesquisa do setor
diagndstico nacional e internacional (LAES&HAES, 2008).

E classificada pelo Qualis CAPES como Nacional C na drea de farmdcia, ndo
possuindo indexacdo. Sua periodicidade € bimestral e os artigos nao estdo disponiveis online
no site da revista, sendo disponibilizados apenas na forma impressa.

A revista LAES&HAES apresentou um predominio de artigos de acurécia
diagnéstica avaliando procedimentos diagndsticos na drea de imunologia (61%) seguidos por

microbiologia, genética e hematologia, todos com 13% do total (Fig.2e).

5.2.4 NewsLab

A revista NewsLab publica bimestralmente editoriais, relatos de casos, revisdes, casos
educacionais, resumos de teses entre outros. Os artigos cientificos abordam contetdos da area
de biologia, citologia e anatomo-patologia, infectologia, biologia molecular, genética,
virologia, microbiologia e hematologia. No sitio eletronico da revista consta que a mesma €
enviada a 11.000 leitores com média de 6 leitores por exemplar , totalizando,
aproximadamente, 66.000 leitores por edicdo (NEWSLAB, 2008).

E classificada pelo Qualis CAPES como Nacional C na area de Farmdcia, ndo
possuindo indexagdo. Os artigos estdo disponiveis de forma impressa a partir de 1993 e online
no site da revista de 2003 até o presente.

A Revista NewsLab apresentou maior homogeneidade na distribuicdo entre as dreas
nos artigos de acurdcia diagnéstica avaliados, sendo imunologia a drea mais freqiiente (23%)
seguida por bioquimica (22%), microbiologia (22%) e hematologia, parasitologia e citologia,

todas com 11% do total (Fig. 2f).
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5.2.5 Revista Brasileira de Analises Clinicas

A RBAC ¢ o periddico oficial da Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas e publica
trimestralmente editoriais, artigos originais, relatos de casos e artigos de revisdo. Os artigos
cientificos abordam conteidos da area de bioquimica, biofisica, anatomia patoldgica e
patologia clinica, medicina laboratorial e farmécia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
ANALISES CLINICAS, 2008).

E disponibilizada na forma de artigos com texto completo na forma impressa a partir
de 1969 e de livre acesso pelo sitio eletronico da revista a partir de 2004. E classificada pelo
Qualis CAPES como Nacional B na drea de Farmécia, sendo indexada pelo LILACS.

A RBAC demonstrou homogeneidade entre as dreas das Andlises Clinicas nos artigos
de acurécia diagnostica analisados. A imunologia foi a drea mais freqiiente (32%) seguida por
parasitologia (15%), microbiologia (15%), bioquimica (15%), urindlise (15%) e citologia
(8%) (Fig. 2g).

5.2.6 Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas

A RBCEF ¢ editada pela Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de
Sado Paulo (USP), com periodicidade trimestral. Publica artigos originais relacionados com as
areas de conhecimento das Ciéncias Farmacéuticas e sua origem remonta aos Anais de
Farmdcia e Odontologia da USP, periddico iniciado em 1939. Em 1963, teve inicio a Revista
da Faculdade de Farmacia e Bioquimica da USP, que, em 1970, recebeu o titulo de Revista de
Farmicia e Bioquimica da USP. Em 1999, foi totalmente reformulada, recebendo a
denominacdo de Revista Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas (SCIELO, 2008a).
E classificada pelo Qualis CAPES como Internacional C na édrea de Farmdcia,
possuindo indexac@o pelo SciELO. Os artigos estdao disponiveis na integra online a partir de

2004. Nao foi avaliada pelo JCR em 2007, pelo SJR seu indice é de 0,046 e o indice H de 5.
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Figura 2. Distribuicdo das dreas das andlises clinicas dos artigos de acuricia diagndstica recuperados nos (a) periddicos nacionais, (b) na totalidade

dos artigos analisados, (c) Clinical Biochemistry, (d) Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial, (¢) LAES&HAES, (f) NewsLab e (g)

Revista Brasileira de Anélises Clinicas.
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5.3 Resultados verificados com o roteiro STARD

A partir da aplicacao das 25 questdes do STARD foi obtido o niimero médio de itens
atendidos nos cinco diferentes periddicos. Na andlise dos artigos de acurdcia diagnéstica de
todos os periddicos analisados, a maioria dos artigos apresentava qualidade abaixo da
objetivada pela iniciativa STARD. A concordincia interobservador foi de 98% dos itens
(k=0,96). O tempo médio necessdrio para aplicagao do checklist foi de aproximadamente 1
hora por artigo. Na avaliagdo da qualidade de redacdo dos artigos de acurdcia diagndstica, o
nimero médio de itens atendidos variou de 10,6 (+ 3,6) para a revista LAES&HAES a 15,9 (+
2,2) para o periddico Clinical Biochemistry e o percentual de itens atendidos variou de 20 a
82% nos diferentes artigos avaliados. Nenhum artigo alcangou mais de 90% dos itens do
roteiro STARD (Tabela 6). Quanto a apresentacdo de um diagrama, recomendado pelo
checklist, o periédico Clinical Biochemistry apresentou apenas um artigo contendo o

diagrama. Os periddicos NewsLab e LAES&HAES apresentaram um artigo contendo o

diagrama cada, mas tratava-se de um mesmo artigo ndo-original publicado em ambas revistas.

Tabela 6. Numero médio de itens do STARD atendidos nos diferentes periddicos em
numeros absolutos e percentuais e valores minimos e mdximos encontrados nos artigos
avaliados.

Periddico STARD STARD %
(média + desvio (média + desvio Min-max
padrao) padrao) (%)

Clinical Biochemistry 15,9 +2,2 63,6+8,7 40-82
Jornal Brasileiro de Patologia e

Medicina Laboratorial 13,4 +2,9 53,6+11,5 32-68
LAES&HAES 10,6 +3.,6 42,2+14.,5 20-78
NewsLab 11,1 +34 44,4+13,8 20-60
Revista Brasileira de Analises

Clinicas 12,0 +3,2 48,1+12,6 24-62

5.3.1 Clinical Biochemistry

Na anélise dos artigos de acurdcia diagnéstica do periddico Clinical Biochemistry
(n=53) se verificou um percentual médio de 63,6% (£8,7) de itens atendidos para os artigos
analisados (AGEWALL, 2003; ATALAY et al., 2005; BIANCHI et al., 2004;
BOLANDPARVAZ et al., 2004; BUHLING et al., 2003; CAKIR et al., 2005; CHANG et al.,
2006; CHEN et al., 2005; COLLINSON et al., 2006; DORIZZI et al., 2006; EISSA et al.,
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2004; EISSA et al., 2005; EL-MASRY et al., 2006; EL-SALAHY, 2002a; EL-SALAHY,
2002b; ERBAGCI et al., 2002; ESKICORAPCI et al., 2006; FABRIS et al., 2006;
GONZALEZ et al., 2002; GONZALEZ et al., 2005; GULTEPE et al., 2003; HUTCHINSON
et al., 2005; KADOKAWA et al., 2003; KASSIM et al., 2004; KIR et al., 2003; KOCAK et
al., 2004; LYON et al., 2003; MABROUK; ALI-LABIB, 2003; MAHMOUD; EL-GENDI;
AHMED, 2005; MARSILLACH et al., 2005, MOHAMMADZADEH et al., 2003;
MOLINARI et al., 2004; PAL et al., 2004; PENTTILA et al., 2002; PETERSEN et al., 2004;
PORCEL et al., 2005; QIU; FANG; HE, 2006; REY et al., 2004; SAPIN et al., 2003;
SEKEROGLU et al., 2002; SENE et al., 2006; SUTTON-RILEY et al., 2006; SUZUKI et al.,
2002; UZUN et al., 2005; VANDERHEYDEN et al., 2006; WEBER et al., 2005; WOO et
al., 2005; YAGMUR et al., 2006; YAMAN et al., 2005; ZAMBON et al., 2004; ZAMBON et
al., 2006; ZANINOTTO et al., 2005; ZHANG et al., 2004). O artigo com maior qualidade de
redacdo apresentou 82% de itens atendidos e aquele com menor, 40% (Tabela 6). A Figura 3

demonstra o percentual de itens do STARD alcangado por cada artigo individualmente.
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Figura 3. Ndmero de itens do STARD atendidos por cada artigo individualmente em
ordem cronolégica de publicacdo no periddico Clinical Biochemistry.

O atendimento dos itens individualmente variou entre 3,8% (questao 20) e 100%
(questdo 25). Apenas a questdo 25 obteve resposta “sim” em todos os 53 artigos analisados.
Verificou-se que os itens atendidos em mais de 90% dos artigos analisados foram: item 2, 3,

4, 6,7, 8a, 9a, 15, 16, 21 e 25. Estes estao relacionados a defini¢cdo do objetivo do estudo
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como avaliacdo da acurdcia diagndstica de um teste laboratorial ou comparacdo da acuricia

entre testes (questdo 2), a descricdo da populacdo estudada, critérios de exclusdo e local de

[

coleta de dados (questdo 3), a forma de recrutamento dos participantes (questdo 4),

[

descricdo da coleta de dados (questdo 6), a descri¢do do padrao de referéncia (questao 7),
descricdo da execugdo completa do teste em avaliacdo (questdo 8a), a definicdo das unidades
e limites superiores de positividade do teste em avaliacdo (9a), a descri¢do das caracteristicas
clinicas e demograficas da populagcdo estudada (questdo 15), a descricdo do nimero de
participantes nas diferentes etapas do estudo (questao 16), a avaliacao da acurécia diagnoéstica
(questdo 21) e a descri¢dao da aplicabilidade clinica dos resultados do estudo (questdo 25)
(Tabela 7).

Os itens atendidos por menos de 10% dos artigos foram a 10a, 13b e 20. Estes
estdo relacionados a descricdo do ndmero, treinamento e especialidade das pessoas que
executaram e interpretaram o teste em avaliacdo (questdao 10a), a descricdo de métodos para
calculo da reprodutibilidade do teste padrdo de referéncia (questao 13b) e a descricdo de
eventos adversos pela execucdo do teste avaliado ou do teste padrao de referéncia (questao

20) (Tabela 7).

Tabela 7. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliagdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacdo no periddico Clinical Biochemistry.

Numero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

Titulo

1. Identify the article as a study of diagnostic
accuracy (recommend MeSH heading

'sensitivity and specificity"). 3(428) 3(333) 6(54.5) 7(30) 6(30)  25(47.2)

Introducio

2. State the research questions or study aims,
such as estimating diagnostic accuracy or
comparing accuracy between tests or
across participant groups.

Métodos

6(85,7) 8(88,9) 11(100) 13(92,8) 10(83,3) 48(90,5)

3. The study population: The inclusion and
exclusion criteria, setting and locations

where data were collected. 7(100) 8(88,9) 10(90,9) 13(92,8) 11(91,6) 49(92,4)

4. Participant recruitment: Was recruitment
based on presenting symptoms, results
from previous tests, or the fact that the
participants had received the index tests or 7(100) 7(77,8) 11(100) 14(100) 12(100) 51(96,2)
the reference standard?

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 7. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliagdao dos artigos de
acurdcia diagndstica de acordo com o ano de publicacdo no periédico Clinical Biochemistry.

Nuamero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

5. Participant sampling: Was the study
population a consecutive series of
participants defined by the selection
criteria in item 3 and 4? If not, specify how 3(42,8) 3(33,3) 4(36,3) 10(71,4) 9(75) 29(54,7)
participants were further selected.

6. Data collection: Was data collection
planned before the index test and reference
standard were performed (prospective
study) or after (retrospective study)?

7. The reference standard and its rationale. 7(100)  7(77,7) 10(90,9) 13(92,8) 11(91,6) 48(90.,5)

7(100)  9(100) 11(100) 14(100) 11(91,6) 52(98,1)

8. Technical specifications of material and
methods involved including how and when
measurements were taken, and/or cite
references for

a) index test 6(85,7) 9(100) 11(100) 14(100) 12(100) 52(98,1)

b) reference standard 5(71,4) 6(66,6) 7(63,6) 6(42,8) 8(66,6) 32(60,4)
9. Definition of and rationale for the units,

cut-offs and/or categories of the results of

the

a) index test 7(100)  9(100) 11(100) 13(92,8) 12(100) 52(98,1)

b) reference standard 6(85,7) 6(66,6) 8(72,7) 11(78,6) 10(83,3) 41(77,3)

10.  The number, training and expertise of the
persons executing and reading the

a) index test 00) 1(11,D) 0(0) 1(7,1) 1(8,3) 3(5,7)
b) reference standard 0(0) 1(11,1) 0(0) 2(14,2) 4(33,3) 7(13,2)

11.  Whether or not the readers of the index
tests and reference standard were blind
(masked) to the results of the other test and
describe any other clinical information
available to the readers.

a) index test 1(143)  00) 2(182) 2(142) 183) 6(11,3)
b) reference standard 1(143) 2(222) 3(273)  1(7,1)  5@16) 12(22,6)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 7. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacio no periddico Clinical Biochemistry.

Nimero de artigos por ano*

Item Descricio dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

12.  Methods for calculating or comparing
measures of diagnostic accuracy, and the
statistical methods wused to quantify
uncertainty  (e.g. 95%  confidence
intervals).

6(85,7) 6(66,6) 11(100) 12(85,7) 11(91,6) 46(86,8)

13. Methods for calculating test
reproducibility, if done.

a) for the index test 1(14,3) 1(11,1) 2(18,2) 2(14,2) 1(8,3) 7(13,2)
b) for the reference standard 1(14,3)  0(0) 0(0) 1(7,1) 0(0) 2(3,8)
Resultados

14.  When study was performed, including 3(42,8) 1(11,1) 6(54,5) 4(28,5) 3(25) 17(32)
beginning and end dates of recruitment.

15.  Clinical and demographic characteristics of
the study population (at least information
on age, gender, spectrum of presenting
symptoms).

7(100)  8(88,9) 11(100) 13(92,8) 11(91,6) 50(94,3)

16. The number of participants satisfying the
criteria for inclusion who did or did not
undergo the index tests and/or the
reference  standard;  describe ~ why 5(71,4) 9(100) 10(90,9) 14(100) 12(100) 50(94,3)
participants failed to undergo either test (a
flow diagram is strongly recommended).

17.  Time-interval between the index tests and
the reference standard, and any treatment

administered in between. 4(57,1) 4(444) 5(454) 6(42,8) 6(50) 25(47,2)

18.  Distribution of severity of disease (define
criteria) in those with the target condition;
other diagnoses in participants without the
target condition.

6(85,7) 6(66,6) 7(63,6) 11(78,6) 11(91,6) 41(77,3)

19. A cross tabulation of the results of the
index tests (including indeterminate and
missing results) by the results of the
reference standard; for continuous results, 4(57,1) 2(22,2) 5(454) 3(21.4) 541,6) 19(35,8)
the distribution of the test results by the
results of the reference standard.

20. Any adverse events from performing the 0(0) 0(0) 1(9,1) 0(0) 1(8,3) 2(3,8)
index tests or the reference standard.

21. Estimates of diagnostic accuracy and
measures of statistical uncertainty (e.g.

95% confidence intervals) 7(100)  9(100) 10(90,9) 14(100) 12(100) 52(98,1)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 7. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacio no periddico Clinical Biochemistry.

Numero de artigos por ano*

Item Descricio dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

22. How indeterminate results, missing data
and outliers of the index tests were

handled. 6(85,7) 9(100) 9(81,8) 10(71,.4) 9(75) 43(81,1)

23. Estimates of variability of diagnostic
accuracy between subgroups of

participants, readers or centers, if done. 4071 222.2) 4B363)  3CLA)  8(66,6) 21(39.6)

24.  Estimates of test reproducibility, if done.

a) for the index test 4(57,1) 6(66,6) 7(63,6) 5(35,7) 3(25) 25(47.2)
b) for the reference standard 2(28,6) 2(22,2) 2(18,2) 0(0) 1(8,3) 7(13,2)
Discussao

25. Discuss the clinical applicability of the 7(100) 9(100) 11(100) 14(100) 12(100) 53(100)
study findings.

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.

5.3.2 Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial

Na andlise dos artigos de acuricia diagnéstica do JBPML (n=11) se verificou um
percentual médio de 53,6% (£11,5) de itens atendidos para os artigos analisados (AMARAL
et al., 2003; BOTTINI et al., 2005; BRUDER et al., 2004; CASTRO et al., 2004;
GUGELMIN; TORRES, 2005; LIMA; GROTTO, 2002; MACEDO et al., 2002; MARINHO
et al., 2004; PEREIRA et al., 2003; PINHO; MATTOS, 2002; SEGURA; MAGALHAES,
2005). O artigo com melhor qualidade de redagdo apresentou 68% de respostas “sim” e aquele
com menor, 32% (Tabela 6). A Figura 4 apresenta o nimero de itens do STARD alcangado
por cada artigo individualmente.

O atendimento dos itens individualmente variou entre 0% e 100%. Os itens atendidos
por mais de 90% dos artigos analisados foram os itens 2, 6, 9%, 21 e 25. Estes estdo
relacionados a defini¢do do objetivo do estudo como avaliagdo da acuricia diagndstica de um
teste laboratorial ou comparacdo da acurécia diagndstica entre testes (questdo 2), a descri¢ao
da coleta de dados (questdo 6), a descricdo das unidades e limites superiores de positividade

do teste em avaliacdo (questdo 9%), a apresentacdo da avaliacdo da acuricia diagndstica
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(questdo 21) e a discussdo da aplicabilidade clinica dos resultados do estudo (questdo 25)

(Tabela 8).
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Figura 4. Numero de itens do STARD atendidos por cada artigo individualmente em
ordem cronolégica de publicacdo no periddico JBPML.

As questdes respondidas afirmativamente por menos de 10% dos artigos foram a
10b, 11%, 11b, 13%, 13b, 20, 23, 24*, 24b. Estas questdes estdo relacionadas a descri¢dao do
nimero, treinamento e especialidade das pessoas que executaram e interpretaram o teste em
avaliacdo (questao 10%), a avaliacdo cegada dos leitores dos testes para os resultados do teste
em avaliacdo e padrao de referéncia (11* e 11b respectivamente), a descri¢do de métodos para
calculo da reprodutibilidade do teste em avalia¢do e do padrio de referéncia (questdo 13% e 3b
respectivamente), a descricdo de eventos adversos pela execucdo do teste (questdo 20), a
descricdo da variabilidade da acurdcia diagndstica entre subgrupos, revisores ou centros
(questao 23) e a avaliacdo da reprodutibilidade do teste em avaliagdo e do padrdo de
referéncia (24* e 24b). Os itens nao atendidos por nenhum dos artigos analisados foram a 10b,

117, 11b e 23 (Tabela 8).
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Tabela 8. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacao dos artigos de acuricia
diagnéstica de acordo com o ano de publicagdo no periédico JBPML.

Nuamero de artigos por ano*
Item Descric¢ao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 Total
Titulo

1 Identify the article as a study of diagnostic accuracy
(recommend MeSH  heading  ‘sensitivity and

specificity’). 3(100) 1(50)  0(0) 2(66,6) 6(54.5)

Introducio

2. State the research questions or study aims, such as
estimating diagnostic accuracy or comparing accuracy

between tests or across participant groups. 3(100)  2(100)  3(100)  3(100)  11(100)

Métodos
3. The study population: The inclusion and exclusion

criteria, setting and locations where data were

collected. 1(33,3) 1(50) (100) 1(33,3) 6(54.,5)
4. Participant recruitment: Was recruitment based on

presenting symptoms, results from previous tests, or the
fact that the participants had received the index tests or
the reference standard?

3(100)  1(50) 3(100) 2(66,6) 9(81,8)

5. Participant sampling: Was the study population a
consecutive series of participants defined by the
selection criteria in item 3 and 4? [JF not, specify how
participants were further selected.

0(0)  2(100) 0(0) 1(33,3) 3(27.3)

6. Data collection: Was data collection planned before the
index test and reference standard were performed
(prospective study) or after (retrospective study)?

7. The reference standard and its rationale. 2(66,6) 2(100) 2(66,6) 2(66,6) 8(72,7)

3(100)  2(100) 3(100) 3(100) 11(100)

8. Technical specifications of material and methods
involved including how and when measurements were
taken, and/or cite references for .

a) index test 2(66,6) 2(100) 3(100) 2(66,6) 9(81,8)

b) reference standard 0(0) 1(50) 2(66,6) 1(33,3) 4(36,3)
9. Definition of and rationale for the units, cut-offs and/or

categories of the.

a) index test 3(100) 2(100) 3(100) 3(100) 11(100)

b) reference standard 3(33,3) 2(100) 1(33,3) 2(66,6) 6(54.,5)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 8. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de acuricia
diagnéstica de acordo com o ano de publicagdo no periédico JBPML.

Item

Descricao dos itens (conforme original)

Nimero de artigos por ano*

2002

2003

2004

2005

Total

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

The number, training and expertise of the persons
executing and reading the.

a) index test
b) reference standard

Whether or not the readers of the index tests and
reference standard were blind (masked) to the results
of the other test and describe any other clinical
information available to the readers.

a) index test
b) reference standard

Methods for calculating or comparing measures of
diagnostic accuracy, and the statistical methods used
to quantify uncertainty (e.g. 95% confidence
intervals).

Methods for calculating test reproducibility, if done.
a) for the index test

b) for the reference standard

Resultados

When study was performed, including beginning and
end dates of recruitment.

Clinical and demographic characteristics of the study
population (at least information on age, gender,
spectrum of presenting symptoms).

The number of participants satisfying the criteria for
inclusion who did or did not undergo the index tests
and/or the reference standard; describe why
participants failed to undergo either test (a flow
diagram is strongly recommended).

Time-interval between the index tests and the
reference standard, and any treatment administered in
between.

Distribution of severity of disease (define criteria) in
those with the target condition; other diagnoses in
participants without the target condition.

A cross tabulation of the results of the index tests
(including indeterminate and missing results) by the
results of the reference standard; for continuous
results, the distribution of the test results by the
results of the reference standard.

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

2(66,6)

0(0)
0(0)

1(33,3)

0(0)

3(100)

1(33,3)

2(66.6)

3(100)

2(100)
1(50)

1(50)
1(50)

0(0)

0(0)
0(0)

2(100)

0(0)

2(100)

2(100)

1(50)

1(50)

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

2(66,6)

0(0)
0(0)

1(33,3)

3(100)

2(66,6)

2(66.6)

2(66.6)

1(33,3)

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

2(66,6)

0(0)
0(0)

2(66.6)

1(33,3)

2(66,6)

1(33,3)

0(0)

3(100)

2(18,2)
1(9,1)

1(9,1)
1(9,1)

6(54.,5)

0(0)
0(0)

6(54.5)

4(36,3)

9(81,8)

6(54.5)

5(45.4)

8(72,7)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 8. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de acuricia
diagnéstica de acordo com o ano de publicagdo no periédico JBPML.

Numero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 Total
20. Any adverse events from performing the index  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
tests or the reference standard.
21. Estimates of diagnostic accuracy and measures of
lsrtlatl(t;rs\gclzi uncertainty (e.g. 95% confidence 3(100)  2(100) 3(100) 3(100) 11(100)
22. How indeterminate results, missing data and 3(100) 2(100) 2(66,6) 2(66,6) 9(81,8)
outliers of the index tests were handled.
23. Estimates of variability of diagnostic accuracy
EZ;Z?Z?ifZ%?g_OUPS of participants, readers or 1333)  0(0) 0(0) 0(0) 19.1)
24. Estimates of test reproducibility, if done.
a) for the index test 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
b) for the reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Discussao
25. Discuss the clinical applicability of the study 3(100) 2(100) 3(100) 3(100) 11(100)

findings.

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.

5.3.3 LAES&HAES

Na andlise dos artigos de acurdcia diagnéstica da revista LAES&HAES (n=15)

verificou-se um percentual médio de 42,2% (£14,5) de itens do STARD atendidos para os
artigos analisados (EGGERDING; TRISCOTT, 2003; FISCHER et al., 2006; GUILLOUX;
HAMBERGER, 2005; KRAJDEN et al., 2004; LY et al., 2006; OLIVEIRA et al., 2006;
OLIVEIRA; CASTRO; LANGHI, 2004; SAEZ-ALQUEZAR et al., 2005b; SAEZ-
ALQUEZAR et al., 2006; SANTOS et al., 2005; SANTOS et al., 2002; SAUERBREI;
WUTZLER, 2006; SHIRIT et al., 2004; TOZZOLI et al., 2006; YOUNG et al., 2002). O

artigo com melhor qualidade de redacdo apresentou 78% de itens atendidos e aquele com

menor qualidade, 20% (Tabela 6). A Figura 5 ilustra o nimero de itens do STARD alcangado

por cada artigo individualmente.
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Figura 5. Numero de itens do STARD atendidos por cada artigo individualmente em
ordem cronolégica de publicacao no periédico LAES&HAES.

O atendimento dos itens individualmente variou entre 0% e 86,7%. Nao foram
verificados itens atendidos por mais de 90% dos artigos analisados, portanto as questdes
respondidas afirmativamente em mais de 80% dos artigos foram as questdes 2, 6, 21 e 25.
Estes itens estdo relacionados a defini¢do do objetivo do estudo como avaliagdo da acuricia
diagndstica de um teste laboratorial ou comparacdo da acuricia entre testes (questdo 2), a
descricdo da coleta de dados (questdo 6), a apresentagcdo da avaliagdo da acurdcia diagndstica
(questdo 21) e a discussdo da aplicabilidade clinica dos resultados do estudo (questdo 25).
Nenhum dos itens foi atendido pela totalidade dos artigos analisados (Tabela 9).

Os itens atendidos por menos de 10% dos artigos foram a 10a, 10b, 13b, 15, 20, 24b.
Estes estdo relacionados a descricdo do nimero, treinamento e especialidade das pessoas que
executaram e interpretaram o teste em avaliacdo e o padrao de referéncia (questdao 10a e 10b),
a descricdo de métodos para calculo da reprodutibilidade do teste padrao de referéncia
(questdo 13b), a descricdo das caracteristicas clinicas e demogréficas da populacdo estudada
(questdao 15), a descricdo de eventos adversos pela execucdo do teste (questdo 20) e a
avaliacdo da reprodutibilidade do teste padrao de referéncia (24b). As questdes que nao
obtiveram respostas afirmativas em nenhum artigo analisado foram a 10a, 20 e 24b

(Tabela 9).
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Tabela 9. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacio no periddico LAES&HAES.

Nuamero de artigos por ano*
Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total
Titulo

1 Identify the article as a study of diagnostic
accuracy (recommend MeSH heading

‘sensitivity and specificity’). 2(100)  1(100)  0(0) 2(50) 3(50) 8(53.3)

Introducao

2. State the research questions or study aims,
such as estimating diagnostic accuracy or
comparing accuracy between tests or across
participant groups.

Métodos

1(50) 1(100) 1(50) 4(100) 6(100) 13(86,6)

3. The study population: The inclusion and
exclusion criteria, setting and locations

where data were collected. 0(0) 0(0) 160)  260)  233.3)  5(33.3)

4. Participant recruitment: Was recruitment
based on presenting symptoms, results from
previous tests, or the fact that the participants
had received the index tests or the reference 1(50) 1(100) 1(50) 2(50)  3(50) 8(53.,3)
standard?

5. Participant  sampling: Was the study
population a  consecutive  series  of
participants defined by the selection criteria
in item 3 and 4? [JF not, specify how 1(50) 0(0) 00) 2(50) 0(0) 3(20)
participants were further selected.

6. Data collection: Was data collection planned
before the index test and reference standard
were performed (prospective study) or after
(retrospective study)?

7. The reference standard and its rationale. 1(50) 1(100) 1(50) 2(50) 3(50) 8(53,3)

2(100) 1(100) 2(100) 4(100) 4(66,6) 13(86,6)

8. Technical specifications of material and
methods involved including how and when
measurements were taken, and/or cite
references for.

a) index test 2(100)  0(0)  2(100) 3(75) 3(50) 10(66,6)

b) reference standard 2(100)  0(0) 0(0) 1(25) 2(33,3) 5(33,3)
9. Definition of and rationale for the units, cut-

offs and/or categories of the results of the.

a) index test 1(50) 1(100) 2(100) 3(75) 2(33,3)  9(60)

b) reference standard 1(50)  0(0) 1(50) 2(50) 1(16,6) 5(33,3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.



57

Tabela 9. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacio no periddico LAES&HAES.

Numero de artigos por ano*

Item Descric¢ao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

10. The number, training and expertise of the
persons executing and reading the.
a) index test 0(0)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
b) reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 1(25) 0(0) 1(6,6)
11. Whether or not the readers of the index tests

and reference standard were blind (masked) to
the results of the other test and describe any
other clinical information available to the

readers.

a) index test 00) 00) 1(50) 000)  1(16,6) 2(13,3)

b) reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 1(25) 1(16,6) 2(13,3)
12. Methods for calculating or comparing

measures of diagnostic accuracy, and the
statistical methods used to quantify uncertainty
(e.g. 95% confidence intervals).

00) 00) 00) 2(50) 1(16,6)  3(20)

13. Methods for calculating test reproducibility, if
done.
a) for the index test 0(0) 0(0) 1(50) 1(25) 0(0) 2(13,3)
b) for the reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 1(25) 0(0) 1(6,6)
Resultados

14. When study was performed, including 2(100) 0(0) 1(50) 2(50) 1(16,6) 6(40)
beginning and end dates of recruitment.

15. Clinical and demographic characteristics of the
study population (at least information on age,

gender, spectrum of presenting symptoms). 0O 0(0) 00) 125) 00) 1(6.6)

16. The number of participants satisfying the
criteria for inclusion who did or did not
undergo the index tests and/or the reference
standard; describe why participants failed to 2(100) 0(0) 2(100) 4(100) 5(83,3) 13(86,6)
undergo either test (a flow diagram is strongly
recommended).

17. Time-interval between the index tests and the
reference standard, and any treatment

administered in between. 160)  (100)  1(30) 3(75)  16,6)  7(46,6)

18. Distribution of severity of disease (define
criteria) in those with the target condition;
other diagnoses in participants without the
target condition.

150)  0(0) 00) 125  00)  2(13,3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 9. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacao no periddico LAES&HAES.

Item

Nuamero de artigos por ano*

Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

A cross tabulation of the results of the index

tests (including indeterminate and missing

results) by the results of the reference

standard; for continuous results, the 2(100) 0(0) 1(50) 4(100) 4(66,6) 11(73,3)
distribution of the test results by the results

of the reference standard.

Any adverse events from performing the 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
index tests or the reference standard.

Estimates of diagnostic accuracy and
measures of statistical uncertainty (e.g. 95%
confidence intervals).

How indeterminate results, missing data and 2(100) 1(100) 1(50) 2(50) 4(66,6) 10(66,6)
outliers of the index tests were handled.

2(100) 1(100) 1(50) 3(75) 5(83,3) 12(80)

Estimates of variability of diagnostic
accuracy between subgroups of participants,
readers or centers, if done.

1(50)  0(0) 0(0) 1(25) 0(0) 2(13,3)
Estimates of test reproducibility, if done.

a) for the index test 0(0) 1(100) 1(50) 2(50) 0(0) 4(26,6)
b) for the reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Discussao

Discuss the clinical applicability of the study 2(100) 1(100) 2(100) 4(100) 4(66,6) 13(86,6)
findings.

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.

5.3.4 NewsLab

Na andlise dos artigos de acurdcia diagndstica do periédico NewsLab (n=09) se

verificou um percentual médio de 44,4% (£13,8) de respostas “sim” para os artigos analisados
(CONCEICAO et al., 2005; EGGERDING; TRISCOTT, 2003; HOSHINO-SHIMIZU et al.,
2002; KUOKKANEN et al., 2006; LOBO; FEIIO, SIMOES-BARBOSA, 2002; RAO, 2002;
ROSSATO; SILVA, 2004; SADOYAMA; GONTIJO FILHO, 2002; SAEZ-ALQUEZAR et

al., 2005a). O artigo com melhor qualidade de redac¢do apresentou 60% de respostas “sim” e

aquele com menor, 20% (Tabela 6). A Figura 6 apresenta o nimero de itens do STARD

alcangado por cada artigo individualmente.



59

100

90

80

70
60 .

50 AN /—/\
LS N/

. AV

10

Percentual de itens atendidos

Artigos

Figura 6. Numero de itens do STARD atendidos por cada artigo individualmente em
ordem cronolégica de publicacdo no periddico NewsLab.

O atendimento dos itens individualmente variou entre 0% e 100%. Nao se
verificou itens atendidos em mais de 90% dos artigos analisados, portanto itens atendidos em
mais de 80% dos artigos foram: o item 6, 9a, 16, 17, 21 e 22. Estes estdo relacionados a
descricdo da coleta de dados (questdo 6), a definicdo das unidades e limites superiores de
positividade do teste em avaliacdo (questdo 9a), a descricdo do nimero de participantes nas
diferentes etapas do estudo (questdo 16), a descricdo do intervalo de tempo entre o teste
avaliado e o padrao de referéncia (questdo 17), a apresentacdo da avaliacdo da acuricia
diagnéstica (questdo 21) e a descri¢do de como foi o manejo dos resultados indeterminados,
perdidos ou outliers (questdo 22). Apenas as questdes 16 e 21 obtiveram respostas “sim” em
todos os artigos avaliados na revista NewsLab (Tabela 10).

Os itens nao atendidos por nenhum estudo foram a 5, 10a, 10b, 13b, 20, 24b. Estas
questdes estdo relacionadas a descricdo da amostragem dos participantes (questdo 5), a
descricdo do nimero, treinamento e especialidade das pessoas que executaram e interpretaram
o teste em avaliacdo e o padrdo de referéncia (questdo 10a e 10b), a descri¢do de métodos
para calculo da reprodutibilidade do teste padrdao de referéncia (questdo 13b), a descricdo de
eventos adversos pela execucdo do teste (questdo 20) e a avaliagdo da reprodutibilidade do

teste padrao de referéncia (questdo 24b) (Tabela 10).
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Tabela 10. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacido no periddico NewsLab.

Nuamero de artigos por ano*
Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total
Titulo

1 Identify the article as a study of diagnostic
accuracy  (recommend MeSH  heading

‘sensitivity and specificity’). 1(25)  1(100) 1(100) ~ O(0) 1(100)  4(44.4)

Introducao

2. State the research questions or study aims, such
as estimating diagnostic accuracy or comparing
accuracy between tests or across participant
groups.

Métodos

2(50) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 7(77,7)

3. The study population: The inclusion and
exclusion criteria, setting and locations where

data were collected. 0(0) 00)  1(100)  00) 00) 1aLh

4. Participant recruitment: Was recruitment based
on presenting symptoms, results from previous
tests, or the fact that the participants had
received the index tests or the reference 2(50) 1(100) 1(100) 2(100) 0(0)  6(66,6)
standard?

5. Participant sampling: Was the study population
a consecutive series of participants defined by
the selection criteria in item 3 and 4? [JF not,
specify how participants were further selected.

00) 00) 00) 00) 00)  0(0)

6. Data collection: Was data collection planned
before the index test and reference standard
were performed (prospective study) or after
(retrospective study)?

7. The reference standard and its rationale. 1(25) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 6(66,6)

3(75)  1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 8(88.8)

8. Technical specifications of material and
methods involved including how and when
measurements were taken, and/or cite
references for.

a) index test 1(25) 1(100)  0(0) 1(50) 1(100) 4(44.4)

b) reference standard 2(50)  0(0) 0(0) 1(50) 0(0) 3(33,3)
9. Definition of and rationale for the units, cut-

offs and/or categories of the results of the.

a) index test 3(75) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 8(88.,8)

b) reference standard 1(25) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 6(66,6)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 10. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacido no periddico NewsLab.

Item

Descricao dos itens (conforme original)

Nuamero de artigos por ano*

2002

2003

2004

2005

2006

Total

10

11

12.

13.

14.

15.

16.

17

18

The number, training and expertise of the
persons executing and reading the.

a) index test
b) reference standard

Whether or not the readers of the index tests
and reference standard were blind (masked) to
the results of the other test and describe any
other clinical information available to the
readers.

a) index test
b) reference standard

Methods for calculating or comparing
measures of diagnostic accuracy, and the
statistical methods used to quantify uncertainty
(e.g. 95% confidence intervals).

Methods for calculating test reproducibility, if
done.

a) for the index test
b) for the reference standard
Resultados

When study was performed, including
beginning and end dates of recruitment.

Clinical and demographic characteristics of the
study population (at least information on age,
gender, spectrum of presenting symptoms).

The number of participants satisfying the
criteria for inclusion who did or did not
undergo the index tests and/or the reference
standard; describe why participants failed to
undergo either test (a flow diagram is strongly
recommended).

Time-interval between the index tests and the
reference standard, and any treatment
administered in between.

Distribution of severity of disease (define
criteria) in those with the target condition;
other diagnoses in participants without the
target condition.

0(0)
0(0)

1(25)
1(25)

0(0)

0(0)
0(0)

2(50)

0(0)

4(100)

4(100)

0(0)

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

1(100)

0(0)
0(0)

0(0)

0(0)

1(100)

1(100)

0(0)

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

1(100)

0(0)
0(0)

1(100)

1(100)

1(100)

0(0)

0(0)

0(0)
0(0)

1(50)
1(50)

1(50)

1(50)
0(0)

1(50)

0(0)

2(100)

2(100)

0(0)

0(0)
0(0)

0(0)
0(0)

0(0)

0(0)
0(0)

0(0)

0(0)

1(100)

1(100)

1(100)

0(0)
0(0)

2(22,2)
2(22,2)

3(33,3)

1(11,1)
0(0)

4(44.,4)

1(11,1)

9(100)

8(88.8)

1(11,1)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 10. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurécia diagnéstica de acordo com o ano de publicacido no periddico NewsLab.

Nuamero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

19 A cross tabulation of the results of the index
tests (including indeterminate and missing
results) by the results of the reference standard;
for continuous results, the distribution of the 2(50) 1(100) 0(0) 0(0) 1(100) 4(44.4)
test results by the results of the reference
standard.

20 Any adverse events from performing the index  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
tests or the reference standard.

21 Estimates of diagnostic accuracy and measures
of statistical uncertainty (e.g. 95% confidence
intervals).

22 How indeterminate results, missing data and 4(100) 1(100) 1(100) 2(100)  0(0) 8(88,8)
outliers of the index tests were handled.

4(100) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 9(100)

23 Estimates of variability of diagnostic accuracy
between subgroups of participants, readers or

. 0(0) 0(0) 0(0) 1(50) 0(0) 1(11,1)
centers, if done.

24 Estimates of test reproducibility, if done.

a) for the index test 0(0) 1(100) 0(0) 1(50) 000) 2(22,2)
b) for the reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Discussao

25 Discuss the clinical applicability of the study 1(25) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 6(66,6)
findings.

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.

5.3.5 Revista Brasileira de Analises Clinicas

Na andlise dos artigos de acuricia diagnostica da RBAC (n=13) se verificou um
percentual médio de 48,1% (+12,6) de itens atendidos para os artigos analisados
(CARVALHO et al., 2002; CARVALHO et al., 2005; DE BEM et al., 2005; LIMA et al.,
2006; MARTINS et al., 2006; MAUES et al., 2003; MOTTA et al., 2003; RAMOS;
PIZZOLITTO; PIZZOLITTO, 2006; SANTOS; SOARES, 2005; SILVA et al., 2004;
STINGHEN; NASCIMENTO; LEONART, 2004; UTTYAMA et al., 2002; YOSHIDA et al.,
2006). O artigo com melhor qualidade de redagao apresentou 62% de respostas “sim” e aquele
com menor, 24% (Tabela 6). A Figura 7 mostra o nimero de itens do STARD alcancado por

cada artigo individualmente.
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Figura 7. Ndmero de itens do STARD atendidos por cada artigo individualmente em
ordem cronolégica de publicacdo na RBAC.

O atendimento dos itens individualmente variou entre 0% e 100%. Verificou-se
que os itens atendidos em mais de 90% dos artigos analisados foram os itens 8a, 21 e 25.
Estes estdo relacionados a descricdo da execug¢do completa do teste em avaliacdo (questdo 8a),
a apresentacdo da avaliacdo da acurdcia diagnodstica (questdo 21) e a discussdo da
aplicabilidade clinica dos resultados do estudo (questdo 25). As questdes 21 e 25 coincidiam
com as questdes que obtiveram respostas “sim” em todos os artigos avaliados (Tabela 11).

Os itens atendidos em menos de 10% dos artigos foram 5, 10a, 10b, 11a, 11b, 13a,
13b, 20, 24a, 24b. Estas questdes estdo relacionadas a descricio da amostragem dos
participantes (questdo 5), a descricdo do nimero, treinamento e especialidade das pessoas que
executaram e interpretaram o teste em avaliacio e o padrdo de referéncia (questdo 10a e 10b),
a avaliacdo cegada dos leitores dos testes para os resultados do teste em avaliagdo e padrao de
referéncia (1la e 11b respectivamente), a descricdo de métodos para cdlculo da
reprodutibilidade do teste em avaliacio e do padrdo de referéncia (questdo 13a e 3b
respectivamente), a descricdo de eventos adversos pela execucdo do teste (questdo 20) e a
avaliacdo da reprodutibilidade do teste em avaliacdo e do padrao de referéncia (24a e 24b). Os
itens que ndo obtiveram respostas afirmativas em nenhum estudo foram 10a, 10b, 11a, 11b,

13a, 13b, 24a e 24b (Tabela 11).
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Tabela 11. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacao no periédico RBAC.

Nimero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006  Total
Titulo
1 Identify the article as a study of diagnostic

accuracy (recommend MeSH heading 'sensitivity

and specificity"). 1(50)  2(100) ~ 0(0) ~ 3(100) 4(100) 10(77)

Introducio

2. State the research questions or study aims, such as
estimating diagnostic accuracy or comparing
accuracy between tests or across participant
groups.

Métodos

150)  1(50)  1(50) 3(100) 4(100) 10(77)

3. The study population: The inclusion and
exclusion criteria, setting and locations where

data were collected. 0(0) 1(50)  2(100) 2(66,6) 2(50) 7(54)

4. Participant recruitment: Was recruitment based on
presenting symptoms, results from previous tests,
or the fact that the participants had received the
index tests or the reference standard?

1(50)  1(50) 2(100) 2(66,6) 3(75)  9(69)

5. Participant sampling: Was the study population a
consecutive series of participants defined by the
selection criteria in item 3 and 47 If not, specify
how participants were further selected.

000) 00)  00) 1(333) 00) 17,7

6. Data collection: Was data collection planned
before the index test and reference standard were
performed  (prospective  study) or after
(retrospective study)?

7. The reference standard and its rationale. 0(0) 1(50) 1(50) 3(100) 4(100) 9(69)

1(50)  1(50)  1(50) 3(100) 4(100) 10(77)

8. Technical specifications of material and methods
involved including how and when measurements
were taken, and/or cite references for.

a) index test 2(100) 2(100) 2(100) 2(66,6) 4(100) 12(92)

b) reference standard 0(0) 1(50) 1(50) 1(33,3) 3(75) 6(46)
9. Definition of and rationale for the units, cut-offs

and/or categories of the results of the.

a) index test 2(100) 1(50) 2(100) 1(33,3) 4(100) 10(77)

b) reference standard 0(0) 1(50) 1(50) 1(33,3) 4(100) 7(54)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 11. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacao no periédico RBAC.

Niumero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total
10 The number, training and expertise of the persons

executing and reading the.

a) index test 00)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

b) reference standard 00)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
11 Whether or not the readers of the index tests and

reference standard were blind (masked) to the
results of the other test and describe any other
clinical information available to the readers.

a) index test 00)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
b) reference standard 00)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
12. Methods for calculating or comparing measures of

diagnostic accuracy, and the statistical methods
used to quantify uncertainty (e.g. 95% confidence
intervals).

1(50) 1(50) 1(50) 1(33,3) 2(50) 6(46)

13. Methods for calculating test reproducibility, if

done.

a) for the index test 00)  0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
b) for the reference standard 00) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Resultados

14. When study was performed, including beginning 0(0) 1(50) 1(50) 2(66,6) 2(50) 6(46)
and end dates of recruitment.

15. Clinical and demographic characteristics of the
study population (at least information on age,

gender, spectrum of presenting symptoms). 160y 00 2(100) 133.3)  1(25) >(38)

16. The number of participants satisfying the criteria
for inclusion who did or did not undergo the index
tests and/or the reference standard; describe why
participants failed to undergo either test (a flow 1(50) 1(50) 1(50) 1(33,3) 4(100) 8(61)
diagram is strongly recommended).

17. Time-interval between the index tests and the

reference standard, and any treatment administered

in between. 00) 00) 1(50) 2(66,6) 4(100) 7(54)
18. Distribution of severity of disease (define criteria)

in those with the target condition; other diagnoses

in participants without the target condition. 160 160 0O 133.3)  0(0) 3(23)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 11. Atendimento individual dos itens do roteiro STARD para avaliacdo dos artigos de
acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicacao no periddico RBAC.

Nuamero de artigos por ano*

Item Descric¢ao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

19. A cross tabulation of the results of the index tests
(including indeterminate and missing results) by
the results of the reference standard; for
continuous results, the distribution of the test
results by the results of the reference standard.

20. Any adverse events from performing the index  0(0) 1(50) 0(0) 0(0) 0(0) 1(7,7)
tests or the reference standard.

1(50)  1(50)  1(50) 2(66,6) 4(100)  9(69)

21. Estimates of diagnostic accuracy and measures
Qf statistical uncertainty (e.g. 95% confidence 201000 2(100) 2(100) 3(100) 4(100) 13(100)
intervals).

22. How indeterminate results, missing data and

outliers of the index tests were handled. 150)  2(100)  1(50) 2(66.6) 4(100) 10(77)
23. Estimates of variability of diagnostic accuracy
between subgroups of participants, readers or

centers, if done. 0(0) 1(50) 0(0) 0(0) 1(25)  2(15)

24. Estimates of test reproducibility, if done.
a) for the index test 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
b) for the reference standard 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Discussao

25. Discuss the clinical applicability of the study 2(100) 2(100) 2(100) 3(100) 4(100) 13(100)
findings.

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.

5.4 Resultados verificados com o instrumento QUADAS

A andlise e avaliacdo da qualidade de redagdo dos artigos foram realizadas também
através do instrumento QUADAS. A partir da aplicacdo das 14 questdes do QUADAS foi
obtido o nimero médio de questdes com resposta “sim” nos diferentes periddicos analisados.
A concordancia interobservador foi de 96% dos itens (k=0,92). O tempo médio necessdrio
para aplicacdo do checklist foi de aproximadamente 45 minutos por artigo. A maioria dos
artigos apresentava qualidade mediana de redag¢do considerando o alcance de suas respostas
“sim”. Na avaliacdo da qualidade de redacdo dos artigos de acuricia diagndstica, o nimero
médio de itens atendidos variou de 6,3 (+ 1,8) para a revista LAES&HAES a 9,0 (= 1,8) para
o periddico Clinical Biochemistry e o percentual de itens atendidos variou de 14,3 a 85,7%

nos diferentes artigos avaliados. Nenhum artigo alcancou mais de 90% dos itens do
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QUADAS. O nimero médio de itens atendidos e seus desvios-padrdo sdo apresentados na
Tabela 12. O nimero médio de itens classificados como “ndo claro” e seus desvios-padrdo sao
apresentados na Tabela 13.

Entre os periédicos nacionais, apenas a revista NewsLab apresentou artigos com mais
de 80% dos itens do QUADAS atendidos enquanto a revista LAES&HAES ndo apresentou
nenhum artigo atendendo mais de 70% dos itens. A revista Clinical Biochemistry apresentou

3,8% de artigos que atendendo mais de 80% dos itens do QUADAS.

Tabela 12. Nimero médio de questdes com resposta “sim” na aplicacdo do QUADAS nos
diferentes periddicos analisados.

Periddico QUADAS SIM QUADAS % SIM  Min-max
(média *+ desvio (média + desvio- (%)
padrdo) padrdo)

Clinical Biochemistry 90+1,8 64,3+12,6 28,6-85,7
Jornal Brasileiro de Patologia e
Medicina Laboratorial 8,1+14 57,8+10,3 42.8-71,4
LAES&HAES 6,3+1,8 45,2+12.8 21,4-64,3
NewsLab 7,3+2,0 52,4+14,3 35,7-85,7
Revista Brasileira de Analises
Clinicas 7,1 +£27 50,5+19,2 14,3-78,6

Tabela 13. Numero médio de questdes com resposta “ndo claro” na aplicacdo do QUADAS
nos diferentes periédicos analisados.

Periédico QUADAS NAO QUADAS % NAO Min-max
CLARO CLARO (%)
(média £ desvio (média + desvio-
padrio) padrio)
Clinical Biochemistry 39+14 28,0 +10,3 7,1-64,3
Jornal Brasileiro de Patologia e
Medicina Laboratorial 34+1,8 24,0+ 12,9 7,1-42.8
LAES&HAES 53+1,3 38,1 £9,2 21,4 -50
NewsLab 49+14 349+104 14,3 - 50

Revista Brasileira de Anélises
Clinicas 51+1,9 36,8 £14,0 14,3 - 64,3
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5.4.1 Clinical Biochemistry

Na andlise dos artigos de acurdcia diagndstica dos periddicos Clinical
Biochemistry (n=53) se verificou um percentual médio de 64,3% (+12,6) de respostas “sim”
para os artigos analisados. O artigo com melhor qualidade de redagdo apresentou 85,7% de
respostas “sim” e aquele com menor, 28,6% (Tabela 12). Para as respostas “ndo claro” o
percentual médio foi de 28% (£10,3) (Tabela 13) e para as respostas “ndo” foi de 7,3 (£7,2).
A Figura 8 ilustra o percentual de respostas “sim” e “ndo claro” do QUADAS alcancado por

cada artigo individualmente.
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Figura 8. Percentual de itens com resposta “sim” e “ndo claro” do instrumento QUADAS
atendidos por cada artigo individualmente em ordem cronolégica de publicacio no
periddico Clinical Biochemistry.
Nenhuma questio obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 4, 10,
11 e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta “nao claro”. Elas estdo associadas,
respectivamente, ao periodo adequado de realizacdo entre o teste avaliado e o padrido de
referéncia para que nao houvesse alteracdo na condi¢do de saide do paciente (questdo 4), a
independéncia na interpretacdo do teste avaliado e do teste padrdo (questdes 10 e 11,
respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretagio do teste

em avaliacdo (questdo 12) ( Tabela 14).
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Tabela 14. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagndstica de acordo com o ano de publicacdo no periddico Clinical
Biochemistry.

Nidmero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006 Total
(conforme original)

1. Was the spectrum of patients
representative of the patients who

will receive the test in practice? 7(100)  8(88,9) 11(100) 13(92.8) 11(91.6) 50(94.3)

2. Were selection criteria clearly 6(85,7) 5(55,5) 7(63,6) 11(78,5) 10(83,3) 39(73,6)
described?
3. Is the reference standard likely to
correctly classify the target
condition? 7(100)  5(55,5) 8(72,7) 12(85,7) 11(91,6) 43(81,1)
4. Is the time period between

reference standard and index test
short enough to be reasonably
sure that the target condition did 3(42,8) 4(44,4) 5(454) 6(42,8) 7(58,3) 25(47,2)
not change between the two tests?

5. Did the whole sample or a
random selection of the sample,
receive verification using a
reference standard of diagnosis?

6(85,7) 6(66,6) 11(100) 10(71,4) 12(100) 45(84,9)

6. Did patients receive the same
reference standard regardless of

the index test result? 6(85,7) 7(77,7) 11(100) 10(71,4) 12(100) 46(86,8)

7. Was the reference standard
independent of the index test (i.e.
the index test did not form part of
the reference standard)?

6(85,7) 6(606,6) 9(81,8) 13(92,8) 11(91,6) 45(84.,9)

8. Was the execution of the index
test described in sufficient detail

{0 pormit replication of the fest?  085:7)  8(88.9) 10(90.9) 13(928) 1191,6) 48(90.5)

9. Was the execution of the
reference standard described in
sufficient detail to permit its
replication?

3(42,8) 3(333) 3(27.3) 5(357)  6(50) 20(37,7)

10 Were the index test results
interpreted without knowledge of
the results of the reference
standard?

1(14,3)  0(0) 2(18,2)  2(14,3) 1(8,3)  6(11,3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 14. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagndstica de acordo com o ano de publicacdo no periddico Clinical
Biochemistry.

Nidmero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006 Total
(conforme original)

11. Were the reference standard
results interpreted without
knowledge of the results of the
index test?

1143) 2(222) 3(27.3) 2(143)  5(41,6) 13(24.,5)

12. Were the same clinical data
available when test results were
interpreted as would be available
when the test is used in practice?

13. Were uninterpretable/ 6(85,7) 9(100) 10(90,9) 13(92,8) 11(91,6) 49(92.,4
intermediate test results reported?

14. Were withdrawals from the study 6(85,7) 9(100) 10(90,9) 13(92,8) 9(75) 47(88,7)
explained?

0(0) 0(0) 0(0) 1(7,1) 0(0) 1(1,9)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.

5.4.2 Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial

Na andlise dos artigos de acurdcia diagndstica do JBPML (n=11) verificou-se um
percentual médio de 57,8% (£10,3) de respostas “sim” para os artigos analisados. O artigo
com melhor qualidade de redag@o apresentou 71,4% de respostas “sim” e aquele com menor,
42,8% (Tabela 12). Para as respostas “ndo claro” o percentual médio foi de 24% (£12,9) e
para as respostas ‘“ndo” foi de 18,2 (x8,0) (Tabela 13). A figura 9 apresenta o nidmero

respostas “sim” e “ndo claro” do QUADAS alcang¢ado por cada artigo individualmente.
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Figura 9. Nimero de itens com resposta “sim” e “ndo claro” do instrumento QUADAS
atendidos por cada artigo individualmente em ordem cronolégica de publicacio no
periédico JBPML.

Nenhuma questio obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 4, 10,
11 e 12 apresentaram 0s maiores percentuais de resposta “ndo claro”. Elas estdo associadas,
repectivamente, ao periodo adequado de realizacdo entre o teste avaliado e o padrdao de
referéncia para que nao houvesse alteracdo na condi¢do de saide do paciente (questdo 4), a
independéncia na interpretacdo do teste avaliado e do teste padrdo (questdoes 10 e 11
respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacdo do teste

em avaliacdo (questdo 12) (Tabela 15).

Tabela 15. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliacdo dos

artigos de acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicac@o no periédico JBPML.
Nimero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 Total

1 Was the spectrum of patients representative of the 3(100) 2(100) 3(100) 2(66,6) 10(90,9)
patients who will receive the test in practice?

V2. Were selection criteria clearly described? 0(0) 1(50) 1(33,3) 1(33,3) 3(27,3)

3. Is the reference standard likely to correctly classify the 3(100) 2(100) 1(33,3) 2(66,6) 8(72,7)
target condition?

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 15. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliacdo dos
artigos de acurdcia diagnéstica de acordo com o ano de publicac@o no periédico JBPML.

Niumero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 Total

4. Is the time period between reference standard and index
test short enough to be reasonably sure that the target

condition did not change between the two tests? 133.3) 2(100)  266,6) 1(33,3) 6(54.5)

5. Did the whole sample or a random selection of the
sample, receive verification using a reference standard
of diagnosis?

6. Did patients receive the same reference standard 3(100) 1(50) 2(66,6) 3(100) 9(81,8)
regardless of the index test result?

3(100)  2(100) 2(66,6) 3(100) 10(90,9)

7. Was the reference standard independent of the index
test (i.e. the index test did not form part of the reference
standard)?

8. Was the execution of the index test described in 1(33,3) 2(100) 3(100) 2(66,6) 8(72,7)
sufficient detail to permit replication of the test?

9. Was the execution of the reference standard described  0(0) 0(0) 133,3) 1(33,3) 2(18,2)
in sufficient detail to permit its replication?

10 Were the index test results interpreted without  0(0) 1(50) 0(0) 1(33,3) 2(18,2)
knowledge of the results of the reference standard?

11. Were the reference standard results interpreted without 1(33,3) 1(50) 1(33,3) 1(33,3) 4(36,3)
knowledge of the results of the index test?

3(100)  0(0)  2(66,6) 1(333) 6(54.5)

12. Were the same clinical data available when test results
were interpreted as would be available when the test is
used in practice?

13. Were uninterpretable/ intermediate test results 3(100) 2(100) 2(66,6) 3(100) 10(90,9)
reported?

14. Were withdrawals from the study explained? 2(66,6) 2(100) 2(66,6) 2(66,6) 8(72,7)

1333)  000)  00) 2(66,6) 3(27.3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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5.4.3 LAES&HAES

Na anélise dos artigos de acurdcia diagnéstica do periddico LAES&HAES (n=15)
verificou-se um percentual médio de 45,2% (x12,8) de respostas ‘“sim” para os artigos
analisados. O artigo com melhor qualidade de redacao apresentou 64,3% de respostas “sim” e
aquele com menor qualidade, 21,4% (Tabela 12). Para as respostas “ndo claro” o percentual
médio foi de 38,1% (+9,2) (Tabela 13) e para as respostas “ndo” foi de 16,7%(£7,5). O
nimero respostas ‘“sim” e ‘“ndo claro” do QUADAS alcangcado por cada artigo

individualmente é apresentado na Figura 10.
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Figura 10. Nimero de itens com resposta “sim” e “ndo claro” do instrumento QUADAS

atendidos por cada artigo individualmente em ordem cronolégica de publicacdo no
periédico LAES&HAES.

Nenhuma questio obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questoes 1, 10,

11 e 12 apresentaram 0s maiores percentuais de resposta “ndo claro”. Elas estdo associadas,

respectivamente, a populacdo selecionada para o estudo (questdo 1), a independéncia na

interpretacdo do teste avaliado e do teste padrdo (questdes 10 e 11, respectivamente) e ao

conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacio do teste em avaliacdo

(questdo 12) (Tabela 16).



74

Tabela 16. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagndstica de acordo com o ano de publicacio no periddico
LAES&HAES.

Niimero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006  Total
(conforme original)

1 Was the spectrum of patients
representative of the patients who will
receive the test in practice?

2. Were selection criteria clearly 0(0) 0(0) 0(0) 1(25) 0(0) 1(6,6)
described?

3. Is the reference standard likely to 1(50) 1(100) 1(50) 3(75) 2(33,3) 8(53.3)
correctly classify the target condition?

00) 1(100) 00) 1(25) 1(16,6) 3(20)

4. Is the time period between reference
standard and index test short enough to
be reasonably sure that the target
condition did not change between the 1(50) 1(100) 1(50) 3(75) 1(16,6) 7(46,6)
two tests?

5. Did the whole sample or a random
selection of the sample, receive

verification using a reference standard of 2100y 0©) - 2(100) 4(100) 5(83,3) 13(86.6)

diagnosis?
6. Did patients receive the same reference

ift;ﬂie{l)rd regardless of the index test 21000 0(0) 2(100) 4(100) 5(83.3) 13(86.6)
7. Was the reference standard independent

of the index test (i.e. the index test did

not form part of the reference standard)? 2(100) 1100y 2(100) 4(100) 5(83,3) 14(93.3)

8. Was the execution of the index test
described in sufficient detail to permit

replication of the test? 160y 00) 1650y 1@25) 1(16,6)  4(26,6)

9. Was the execution of the reference
standard described in sufficient detail to

permit its replication? 160) - 0(0) 00) 125 00) 2(13.3)

10 Were the index test results interpreted
without knowledge of the results of the

reference standard? 00) 00) 150)  0(0)  1(16,6) 2(13.3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 16. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagndstica de acordo com o ano de publicacio no periddico

LAES&HAES.
Niuimero de artigos por ano*
Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006 Total
(conforme original)
11. Were the reference standard results

12.

13.

14.

interpreted without knowledge of the
results of the index test?

Were the same clinical data available
when test results were interpreted as
would be available when the test is used
in practice?

Were uninterpretable/ intermediate test
results reported?

Were withdrawals from the study
explained?

0(0) 0(0) 00) 125 1(16,6) 2(13.,3)

0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

2(100) 1(100) 2(100) 3(75) 6(100) 14(93.3)

2(100) 1(100) 2(100) 3(75) 6(100) 14(93,3)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.

5.4.4 Revista NewsLab

Na andlise dos artigos de acurdcia diagndstica da Revista NewsLab (n=09)

verificou-se um percentual médio de 52,4% (x14,3) de respostas ‘“sim” para os artigos

analisados. O artigo com melhor qualidade de redacao apresentou 85,7% de respostas “sim” e

aquele com menor qualidade, 35,7% (Tabela 12). Para as respostas “ndo claro” o percentual

médio foi de 34,9% (x10,4) (Tabela 13) e para as respostas “nao” foi de 12,7 (£8,6). A figura

11 mostra o nimero respostas “sim” e “nao claro” do QUADAS alcancado por cada artigo

individualmente.
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Figura 11. Numero de itens com respostas “sim” e “ndo claro” do instrumento QUADAS
atendidos por cada artigo individualmente em ordem cronolégica de publicacdo na revista
NewsLab.

Apenas a questdo 13 obteve respostas “sim” em todos os artigos e estd associada a
apresentacdo de resultados duvidosos ou ndo interpretiveis. As questdes 1, 10, 11 e 12
apresentaram os maiores percentuais de resposta “ndo claro”. Respectivamente elas estdo
associadas a populacdo selecionada para o estudo, questdo 1, independéncia na interpretacao
do teste avaliado e do teste padrdo, questdes 10 e 11 e conhecimento dos dados clinicos do

paciente para interpretacdo do teste em avaliagdo, questdo 12 (Tabela 17).

Tabela 17. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagnoéstica de acordo com o ano de publica¢iao no periédico NewsLab.
Nimero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006  Total

1 Was the spectrum of  patients
representative of the patients who will
receive the test in practice?

2. Were selection criteria clearly described? 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

3. Is the reference standard likely to 1(25) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 6(66,6)
correctly classify the target condition?

0(0)  1(100) 1(100) 2(100)  00)  444.4)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 17. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagnoéstica de acordo com o ano de publicac¢ao no periédico NewsLab.

Numero de artigos por ano*

Item Descricio dos itens (conforme original) 2002 2003 2004 2005 2006 Total

4. Is the time period between reference
standard and index test short enough to be
reasonably sure that the target condition
did not change between the two tests?

4(100) 1(100)  0(0)  2(100) 1(100) &(88.,8)

5. Did the whole sample or a random
selection of the sample, receive

verification using a reference standard of 4(100) - 0(0) 1(100) - 2(100)  1(100)  8(88.8)

diagnosis?
6. Did patients receive the same reference

:iﬁ?gd regardless of the index test 2(50) 00)  1(100) 2(100) 1(100) 6(66.6)
7. Was the reference standard independent

of the index test (i.e. the index test did not

form part of the reference standard)? 3(75)  100)  1(100) 2(100)  1(100)  8(88.8)

8. Was the execution of the index test
described in sufficient detail to permit

replication of the test? 125) 0(0) 0(0) 160)  1(100)  3(33.3)

9. Was the execution of the reference
standard described in sufficient detail to

permit its replication? 125) 0(0) 0(0) 1650) 00)  2(22.2)

10 Were the index test results interpreted
without knowledge of the results of the

reference standard? 125) 00) 0(0) 1650) 0(0) 2(222)

11. Were the reference standard results
interpreted without knowledge of the

results of the index test? 1(25) 0(0) 0(0) 1(50) 0(0) 2(22.2)

12. Were the same clinical data available
when test results were interpreted as
would be available when the test is used
in practice?

13. Were uninterpretable/ intermediate test 4(100) 1(100) 1(100) 2(100) 1(100) 9(100)
results reported?

14. Were withdrawals from the study 4(100) 1(100) 1(100) 2(100) 0(0)  8(88,8)
explained?

0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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5.4.5 Revista Brasileira de Analises Clinicas

Na andlise dos artigos de acuricia diagnostica da RBAC (n=13) se verificou um
percentual médio de 50,5% (£19,2) de respostas “sim” para os artigos analisados. O artigo
com melhor qualidade de redacdo apresentou 78,6% de respostas “sim” e aquele com menor
qualidade, 14,3% (Tabela 12). Para as respostas “ndo claro” o percentual médio foi de 36,8%
(£14,0) e para as respostas “nao” foi de 12,6% (+14,6) (Tabela 13). A Figura 12 apresenta o

numero respostas “sim” do QUADAS alcancado por cada artigo individualmente.
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Figura 12. Numero de itens do instrumento QUADAS atendidos por cada artigo
individualmente em ordem cronoldgica de publicacao na RBAC.

Nenhuma questao obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estdo
associadas a independéncia na interpretacdo do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacdo do

teste em avaliacdo (questdo 12) (Tabela 18).
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Tabela 18. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagnoéstica de acordo com o ano de publicacao no periédico RBAC.
Nidmero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006 Total
(conforme original)

1. Was the spectrum of patients
representative of the patients who will

receive the test in practice? 2(100)  1(30) ~ 2(100)  2(66,6) ~ 2(50)  9(69.2)

2. Were selection criteria clearly  0(0) 0(0) 1(50) 1(33,3) 1(25) 3(23)
described?
3. Is the reference standard likely to  (0) 2(100)  0(0) 2(66,6) 4(100) 8(61,5)

correctly classify the target condition?

4. Is the time period between reference
standard and index test short enough
to be reasonably sure that the target
condition did not change between the  0(0) 0(0) 1(50) 2(66,6) 4(100) 7(58,3)
two tests?

5. Did the whole sample or a random
selection of the sample, receive
verification using a reference standard
of diagnosis?

0(0) 1(50)  1(50) 2(66,6) 4(100) 8(61,5)

6. Did patients receive the same
reference standard regardless of the

 dox ot rosul? 000) 1(50) 1(50) 2(66,6) 4(100) 8(61.5)

7. Was the reference standard
independent of the index test (i.e. the
index test did not form part of the
reference standard)?

150)  1(50) 2(100) 2(66,6) 4(100) 10(77)

8. Was the execution of the index test
described in sufficient detail to permit

replication of the test? 2(100) 2(100) 1(50) 2(66,6) 4(100) 11(84,6)

9. Was the execution of the reference
standard described in sufficient detail

to permit its replication? 0(0) 1650) 1600 133.3)  2050)  5(38,5)

10 Were the index test results interpreted
without knowledge of the results of

the reference standard? 0(0) 00) 0(0) 0(0) 00) 00)

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acuricia diagndstica
recuperados por ano.
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Tabela 18. Atendimento individual dos itens do instrumento QUADAS para avaliagdo dos
artigos de acurdcia diagnoéstica de acordo com o ano de publicacao no periédico RBAC.
Nimero de artigos por ano*

Item Descricao dos itens 2002 2003 2004 2005 2006 Total
(conforme original)

11. Were the reference standard results
interpreted without knowledge of the

results of the index test? 0(0) 00) 0(0) 1333)  000) 17,7

12. Were the same clinical data available
when test results were interpreted as
would be available when the test is
used in practice?

13. Were uninterpretable/ intermediate 1(50) 2(100) 1(50) 3(100) 4(100) 11(84,6)
test results reported?

14. Were withdrawals from the study 1(50) 1(50) 1(50)  3(100) 4(100) 10(77)
explained?

00) 00) 00) 1333 00) 17,7

*Numeros entre parénteses sdo percentuais, calculados com base no nimero total de artigos de acurdcia diagndstica
recuperados por ano.

5.5 Analise da variacio dos itens atendidos do STARD e QUADAS no periodo analisado

As propor¢des de itens atendidos pelo STARD e pelo QUADAS, obtidas para
cada ano do periodo analisado foram comparadas. Esta comparacdo foi realizada para
verificar se houve melhora na qualidade de redac@o ano a ano. Para tal, foi utilizada a andlise
de qui-quadrado (x2) Armitage para tendéncias lineares.

Utilizando as proporcdes de vezes que os iten do roteiro STARD foram atendidos
através dos cinco anos analisados, o teste de y* Armitage para tendéncias lineares demonstrou
tendéncia linear estatisticamente significante para a Revista Brasileira de Andlises Clinicas
(P=0,0021) e revista NewsLab (P=0,0324) . Através das linhas de tendéncia com seus
respectivos coeficientes de determinacdo (R?) a Revista Brasileira de Andlises Clinicas
apresentou essa caracteristica de forma marcante com R? = 0,8772. Os gréficos com os
percentuais de itens atendidos com a aplicacdo do STARD aos diferentes periddicos e seus

coeficientes de determinacio sdo apresentados nas Figuras 13, 14.



81

70

R?=0,0145

60 - \ Y A
» \/
o
3 R? = 0,8772
g
% 50 1
7]
c
g
3 R%=0,1175
T 40 -
T
Q
4
[
o

30

20

2002 2003 2004 2005 2006

Ano de publicacao

——CB —A—RBAC —*— JBPML —— Linear (CB) —— Linear (JBPML) — Linear (RBAC)

Figura 13. Grifico para avaliacdo da presenca de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
STARD nos diferentes anos analisados nos periddicos Clinical Biochemistry, RBAC e
JBPML.
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Figura 14. Gréfico para avaliacdo da presenca de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
STARD nos diferentes anos analisados nos periédicos NewsLab e LAES&HAES.

Utilizando as propor¢des de vezes que os itens do instrumento QUADAS foram
atendidos através dos cinco anos analisados, o teste de x2 Armitage para tendéncias lineares
demonstrou tendéncia linear estatisticamente significante para a Revista Brasileira de
Andlises Clinicas (P=0,0002) com coeficiente de determinacdo de 0,9446. Os graficos com os
percentuais de itens atendidos com a aplicacdo do QUADAS aos diferentes periddicos e seus

coeficientes de determinacao sdo apresentados nas Figuras 15 e 16.
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Figura 15. Grifico para avaliacdo da presenca de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
QUADAS nos diferentes anos analisados nos periddicos Clinical Biochemistry, RBAC e
JBPML.
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Figura 16. Grifico para avaliacdo da presenca de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
QUADAS nos diferentes anos analisados na revista NewsLab e LAES&HAES.
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5.6 Avaliacao dos itens do STARD e QUADAS concernentes a validade interna e

externa dos artigos avaliados

Os itens do STARD e QUADAS foram divididos naqueles relacionados a
validade interna e validade externa. Validade interna refere-se ao grau em que as conclusdes
de um estudo sdo corretas para a amostra de individuos investigados e validade externa esta
relacionada ao grau de veracidade dos resultados de uma observagdo em outros cendrios, ou
seja, a capacidade de generaliza¢do do estudo. Para o roteiro STARD os itens relacionados a
validade interna sdo 4, 5, 6, 7, 9, 10, 11, 13, 14, 16, 17, 19, 21, 22, 23 e 24. Aqueles
relacionados a validade externa sdo 3, 15, 18 e 25. Para o instrumento QUADAS aqueles
ligados a validade interna sdo os itens 3, 4, 5, 6, 7, 10, 11, 12 e 14 e a validade externa s@o os

itens 1 e 2.

5.6.1 Clinical Biochemistry

5.6.1.1 STARD

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 3,8% a 98,1% (questdao 13b e 21, respectivamente). A média de itens atendidos foi
de 57,6% (£10,6). Os itens atendidos por mais de 90% dos artigos foram o 4, 6, 7, 9a, 16, 21.
Referem-se a descricdo do modo de recrutamento dos participantes do estudo (questdo 4), a
descricdo da coleta de dados como um estudo prospectivo ou retrospectivo (questdo 6), a
descricdo do padrao de referéncia (questdo 7), a defini¢do das unidades, limites superiores de
positividade e/ou categorias dos resultados do teste em avalia¢do (questdo 9a), a descricdo do
nimero de participantes nas diferentes etapas do estudo (questdo 16), a apresentacdo da
avaliacdo da acurdcia diagnéstica (questdo 21). Os itens atendidos por menos de 10% dos
artigos foram 10a, 13b, que referem-se respectivamente a descricdo do nimero, treinamento e
especialidade das pessoas que executaram ou interpretaram o teste padrao de referéncia e a
descricdo de métodos para a reprodutibilidade do teste padrdo de referéncia (Tabela 7).

Quanto aos itens relacionados a validade externa, a média de itens atendidos foi
de 91% (£14,8) e a freqiiéncia com que os itens foram atendidos variou de 77,3% a 100%

(questdo 18 e 25, respectivamente). Referem-se a descri¢dao da distribuicao da severidade da
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doenca nos pacientes com a patologia estudada ou outros diagndsticos em pacientes sem a

condic¢do de interesse (Tabela 7).

5.6.1.2 QUADAS

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos variou
de 1,9% a 88,7%. A média de itens atendidos foi de 56,8% (£14,5). Para as respostas “ndo
claro” os itens relacionados variaram entre 1,9% e 90,5%, sendo a média 37,5% (£14,0). Para
as respostas ‘“nao” os itens variaram de 0% e 13,2%.

Nenhuma questao obteve respostas “sim’” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estdo
associadas a independéncia na interpretacdo do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacao do
teste em avaliacdo (questdo 12) (Tabela 14).

Quanto aos dois itens relacionados a validade externa, estes obtiveram 94,3% (questao
1) e 73,6% (questao 2) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a representatividade
do conjunto de pacientes que receberiam o teste na pratica clinica e a descricdo clara dos

critérios de selecao dos pacientes (Tabela 14).

5.6.2 Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial

5.6.2.1 STARD

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 100%. A média de itens atendidos foi de 52,3% (£15,4). Os itens atendidos
por mais de 90% dos artigos foram o 6, 9a, 21. Referem-se a descricdo da coleta de dados
como um estudo prospectivo ou retrospectivo (questdo 6), a definicdo das unidades, limites
superiores de positividade e/ou categorias dos resultados do teste em avaliagdo (questdo 9a), a
apresentacdo da avaliagdo da acuricia diagnéstica (questao 21). Os itens atendidos por menos
de 10% dos artigos foram 10b, 1la, 11b, 13a, 13b, 23, 24a, 24b que se referem
respectivamente a descricdo do numero, treinamento e especialidade das pessoas que

executaram ou interpretaram o teste padrio de referéncia, a avaliagdo cegada dos leitores dos
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testes para os resultados do teste em avaliacdo e padrdo de referéncia, a descricdo de métodos
para cdalculo da reprodutibilidade do teste em avaliacdo e do padrdo de referéncia, a descri¢dao
da variabilidade da acurdcia diagndstica entre subgrupos, revisores ou centros, a avaliacao da
reprodutibilidade do teste em avaliagcdo e do teste padrao de referéncia (Tabela 8).

Quanto aos itens relacionados a validade externa, a média de itens atendidos foi de
59,1% (£28,0) e a freqiiéncia com que os itens foram atendidos variou de 36,4% a 100%
(questao 15 e 25, respectivamente). Referem-se a descricdo das caracteristicas clinicas e
demograficas da populacdo estudada e a discuss@o da aplicabilidade clinica dos resultados do

estudo (Tabela 8).

5.6.2.2 QUADAS

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 18,2% a 91%. A média de itens atendidos foi de 56,5% (+14,4). Para as respostas
“ndo claro” os itens relacionados variaram entre 0% e 72,7%, sendo a média 30,3% (*18,6).
Para as respostas “ndo” os limites superiores e inferiores foram respectivamente 0% e 45,4%
com média 13,1 (x10,9).

Nenhuma questao obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estao
associadas a independéncia na interpretacdo do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacdo do
teste em avaliagcdo (questdo 12) (Tabela 15).

Quanto aos dois itens relacionados a validade externa, estes obtiveram 91% (questio
1) e 27,3% (questao 2) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a representatividade
do conjunto de pacientes que receberiam o teste na pratica clinica e a descricdo clara dos

critérios de selecao dos pacientes (Tabela 15).
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5.6.3 LAES&HAES

5.6.3.1 STARD

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 86,7%. A média de itens atendidos foi de 44,3% (+14,9). Os itens atendidos
por mais de 80% dos artigos foram o 6, 16, 21. Referem-se a descricdao da coleta de dados
como um estudo prospectivo ou retrospectivo (questdo 6), a descricdio do ndmero de
participantes nas diferentes etapas do estudo (questdao 16), a apresentacdo da avaliacdo da
acurdcia diagnéstica (questdo 21). Os itens atendidos por menos de 10% dos artigos foram
10a, 10b, 13b, 24b que se referem respectivamente a descricdo do ndmero, treinamento e
especialidade das pessoas que executaram ou interpretaram o teste em avaliacdo e do teste
padrao de referéncia, a descri¢do de métodos para cdlculo da reprodutibilidade do padrdo de
referéncia, a avaliagdo da reprodutibilidade do teste padrao de referéncia (Tabela 9).

Quanto aos itens relacionados a validade externa, a média de itens atendidos foi de
35,0% (£24,6) e a freqiiéncia com que os itens foram atendidos variou de 6,7% a 86,7%
(questao 15 e 25, respectivamente). Referem-se a descricdo das caracteristicas clinicas e
demograficas da populacdo estudada e a discuss@o da aplicabilidade clinica dos resultados do
estudo. A demais questdes referentes a validade externa foram reportadas por 33,3% dos
artigos analisados (questdao 3) e por apenas 13,3% dos artigos analisados (questdo 18)

(Tabela 9).

5.6.3.2 QUADAS

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 93,3%. A média de itens atendidos foi de 54,1% (£12,5). Para as respostas
“nao claro” os itens relacionados variaram entre 0% e 100%, sendo a média 42,2% (+12,7).
Para as respostas “n@o” os limites superiores e inferiores foram respectivamente 0% e 13,3%
com média 13,1 (x10,9).

Nenhuma questdo obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estdo

associadas a independéncia na interpretacao do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
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11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacdo do
teste em avaliacdo (questdo 12) (Tabela 16).

Quanto aos dois itens relacionados a validade externa, estes obtiveram 20% (questio
1) e 6,7% (questdo 2) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a representatividade
do conjunto de pacientes que receberiam o teste na pratica clinica e a descricdo clara dos
critérios de selecdo dos pacientes. A questdo 1 obteve 80% de respostas “nao claro” e o item 2

apresentou 86,7% de respostas “nao” (Tabela 16).

5.6.4 NewsLab

5.6.4.1 STARD

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 100%. A média de itens atendidos foi de 50,7% (£13,0). Os itens atendidos
por mais de 80% dos artigos foram o 6, 9a, 16, 17, 21 e 22. Referem-se a descri¢cao da coleta
de dados como um estudo prospectivo ou retrospectivo (questdo 6), a defini¢do das unidades,
limites superiores de positividade e/ou categorias dos resultados do teste em avaliagdo
(questdo 9a), a descri¢do do nimero de participantes nas diferentes etapas do estudo (questao
16), a descri¢do do intervalo de tempo entre o teste avaliado e o teste padrao de referéncia ou
qualquer tratamento administrado entre eles (questdo 17), a apresentacdo da avaliagdo da
acurdcia diagnodstica (questdo 21) a descricdo do manejo dos resultados indeterminados,
perdidos e outliers (questdo 22). Os itens atendidos por menos de 10% dos artigos foram 5,
10a, 10b, 11a, 11b, 13b, 24b que se referem respectivamente a descricdo da amostragem dos
participantes, especificando como os pacientes foram selecionados, a descricio do nimero,
treinamento e especialidade das pessoas que executaram ou interpretaram o teste sob
avaliacdo e o teste padrdo de referéncia, a avaliacdo cegada dos leitores dos testes para os
resultados do teste em avaliagdo e padrao de referéncia, a descricdo de métodos para cdlculo
da reprodutibilidade do teste padrdao de referéncia, a avaliacdo da reprodutibilidade do teste
padrdo de referéncia (Tabela 10).

Quanto aos itens relacionados a validade externa, a média de itens atendidos foi de
25,0% (£25,0) e a freqiiéncia com que os itens foram atendidos variou de 11,1% (questdes 3,
15 e 18) a 66,7% (questdao 25). Referem-se a descricdo da populagdo estudada, critérios de

inclusdo e exclusdo e local onde os dados foram coletados, a descricdo das caracteristicas
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clinicas e demogréficas da populacdo estudada, a descricdo da severidade da doenca nos
pacientes com a patologia estudada e em participantes sem a condi¢cdo de interesse e a

discussiao da aplicabilidade clinica dos resultados do estudo (Tabela 10).

5.6.4.2 QUADAS

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 88,9%. A média de itens atendidos foi de 59,2% (£13,6). Para as respostas
“ndo claro” os itens relacionados variaram entre 0% e 100%, sendo a média 38,3% (*+14,8).
Para as respostas “n@o” os limites superiores e inferiores foram respectivamente 0% e 11,1%.

Nenhuma questdo obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estdo
associadas a independéncia na interpretacao do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacao do
teste em avaliacdo (questdo 12) (Tabela 17).

Quanto aos dois itens relacionados a validade externa, estes obtiveram 44,4% (questao
1) e 0% (questdo 2) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a representatividade do
conjunto de pacientes que receberiam o teste na pratica clinica e a descrig¢do clara dos critérios
de selecao dos pacientes. A questdo 1 obteve 55,6% de respostas “ndo claro” e o item 2

apresentou 66,7% de respostas “ndo” (Tabela 17).

5.6.5 Revista Brasileira de Analises Clinicas

5.6.5.1 STARD

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 100%. A média de itens atendidos foi de 44,5% (£15,1). Os itens atendidos
por mais de 70% dos artigos foram o 6, 9a, 21 e 22. Referem-se a descricdo da coleta de
dados como um estudo prospectivo ou retrospectivo (questdo 6), a definicdo das unidades,
limites superiores de positividade e/ou categorias dos resultados do teste em avaliagdo
(questdo 9a), a apresentacdo da avaliacdo da acurdcia diagndstica (questdo 21) a descricdo do
manejo dos resultados indeterminados, perdidos e outliers (questdo 22). Os itens atendidos

por menos de 10% dos artigos foram 5, 10a, 10b, 11a, 11b, 13a, 13b, 24a, 24b que se referem
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respectivamente a descricio da amostragem dos participantes, especificando como os
pacientes foram selecionados, a descri¢do do nimero, treinamento e especialidade das pessoas
que executaram ou interpretaram o teste sob avaliacdo e o teste padrdo de referéncia, ao
cegamento dos leitores dos testes para os resultados do teste em avaliac@o e do teste padrio de
referéncia, a descricdo de métodos para calculo da reprodutibilidade do teste em avaliacdo e
do teste padrdo de referéncia, a apresentacdo da avaliagdo da reprodutibilidade do teste em
avaliacdo e do teste padrao de referéncia (Tabela 11).

Quanto aos itens relacionados a validade externa, a média de itens atendidos foi de
53,8% (+24,7) e a freqiiéncia com que os itens foram atendidos variou de 23% (questdo 18) a
100% (questdao 25) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a descricdo da
distribuicdo da severidade da doenca nos pacientes com a patologia estudada e em
participantes sem a condicdo de interesse e a discussdo da aplicabilidade clinica dos

resultados do estudo (Tabela 11).

5.6.5.2 QUADAS

A freqiiéncia com que os itens relacionados a validade interna foram atendidos
variou de 0% a 72,7%. A média de itens atendidos foi de 45,3% (£23,8). Para as respostas
“ndo claro” os itens relacionados variaram entre 0% e 92,3%, sendo a média 46,1% (+21,2).
Para as respostas “ndo” os limites superiores e inferiores foram respectivamente 0% e 23%.

Nenhuma questdo obteve respostas “sim” em todos os artigos. As questdes 10, 11
e 12 apresentaram os maiores percentuais de resposta ‘“ndo claro”. Respectivamente elas estao
associadas a independéncia na interpretacao do teste avaliado e do teste padrao (questdes 10 e
11 respectivamente) e ao conhecimento dos dados clinicos do paciente para interpretacdo do
teste em avaliagcdo (questdo 12) (Tabela 18).

Quanto aos dois itens relacionados a validade externa, estes obtiveram 69,2% (questao
1) e 23% (questao 2) de artigos com estes itens atendidos. Referem-se, a representatividade do
conjunto de pacientes que receberiam o teste na prética clinica e a descri¢do clara dos critérios
de selecdo dos pacientes. A questdo 1 obteve 23% de respostas “ndo claro” e o item 2

apresentou 46% de respostas “nao” (Tabela 18).
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5.7 Analise da variacao dos itens concernentes a validade interna e externa atendidos do
STARD e QUADAS no periodo analisado

Utilizando as propor¢des de vezes que os itens concernentes a validade interna e
externa do instrumento QUADAS e do roteiro STARD foram atendidos através dos cinco
anos analisados, o teste de x2 Armitage para tendéncias lineares demonstrou tendéncia linear
estatisticamente significante apenas para a Revista Brasileira de Andlises Clinicas na
aplicacdo do roteiro STARD e do instrumento QUADAS nos itens relacionados a validade
interna em ambos (P=0,0012 e P<0,0001, respectivamente). Os graficos com os percentuais
de itens atendidos com a aplicacio do QUADAS e STARD e seus coeficientes de

determinac¢do sdo apresentados nas figuras 17.
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Figura 17. Grifico para avaliacdo da presenga de tendéncia linear pela aplicacdo do roteiro
STARD e QUADAS concernentes as questdes relacionadas a validade interna na RBAC.
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5.8 Correlacao entre STARD e QUADAS

Com o objetivo de analisar o comportamento conjunto dos resultados da aplicacdo
do roteiro STARD e do instrumento QUADAS e verificar se existe relacdo entre as duas
variaveis foi construido um grafico de dispersd@o. A simples observacdo da distribuicdo de
pontos, indica existir uma correlacido entre as respostas “sim” do QUADAS e do STARD.
Através do coeficiente de correlagdo linear de Pearson obteve-se um resultado de r=0,8133,
indicando uma relagdo linear positiva forte entre as duas varidveis. O diagrama de dispersao

com os pares de valores pode ser observado na Figura 18.
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Figura 18. Diagrama de dispersao das varidveis respostas afirmativas STARD e QUADAS na

totalidade de artigos avaliados (n=101).
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6. Discussao

A busca manual realizada em nosso estudo localizou e recuperou 101 artigos de
acurdcia diagndstica nos seis periddicos avaliados. Do total recuperado, a distribui¢do dos
artigos entre os periddicos foi: Clinical Biochemistry (52,5%), LAES&HAES (14,8%), RBAC
(12,9%), JBPML (10,9%), NewsLab (8,9%), e RBCF (0%). Pode-se notar que mais de 50%
dos artigos foram publicados na unica publicacdo internacional analisada, indexada no
MEDLINE e com fator de impacto 2,072 (ELSEVIER, 2008). Smidt et al (2005, 2006a,
2006b) analisando periédicos com fator de impacto maior ou igual a 4 constataram que a
maior parte dos estudos de acurécia diagndstica sdo publicados em periddicos direcionados a
doencas ou dreas do conhecimento especificas como € o caso desta publicac¢do, o que poderia
explicar parcialmente a distribui¢do desigual encontrada. No estudo publicado por Wilczynski
(2008), avaliando a qualidade de redacdo de estudos de acurdcia diagndstica através da
aplicagdo do STARD se verificou uma média de mais de 60 estudos de acurdcia diagnostica
publicados anualmente em periddicos da drea de radiologia contra uma média de apenas 6
estudos em periddicos médicos de clinica geral. Em estudo piloto realizado em 18 volumes
de nossos periddicos nacionais € 12 volumes do periddico Clinical Biochemistry selecionados
de forma aleatéria entre os anos 2002 e 2006, encontramos um nimero aproximadamente trés
vezes maior de artigos avaliando o desempenho técnico quando comparados a estudos
clinicos avaliando o desempenho diagndstico, demonstrando que estes periddicos nao
publicam com regularidade artigos de acurdcia diagndstica. Aliado a estes resultados estd a
diferenca estatistica significante pelo teste de X2 encontrada entre a proporcao de artigos de
acurdcia diagndstica publicados nos periddicos nacionais quando comparados ao periddico
internacional. Portanto, esta diferenca pode estar relacionada ao nivel de complexidade
exigido por este tipo de investigacdo diagnéstica, atingido em menor propor¢do pelos
periddicos nacionais analisados ou ainda, que estes periddicos nacionais da drea das Andlises
Clinicas nao sdo direcionados ao tema.

Com o objetivo de facilitar a identificagcdo dos artigos de acurdcia diagnostica, é
recomendado pela iniciativa STARD e pelo QUADAS, que seja utilizado o termo “acuricia
diagndstica” no titulo ou resumo de um artigo que compare os resultados de um ou mais testes
com os resultados de um padrdo de referéncia. Também objetivando facilitar a recuperacao de
estudos de acurdcia diagndstica, a base de dados MEDLINE da National Library of Medicine
introduziu, em 1991, um descritor especifico ou termo MeSH (Medical Subject Headings)

para estudos diagnoésticos: “‘sensibilidade e especificidade” (BOSSUYT er al., 2003a).
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Contudo, nosso processo de busca e recuperacdo dos artigos de acurdcia diagndstica nos
diferentes periddicos foi dificultado por falhas na identificacdo objetiva dos mesmos.
Aproximadamente 18% do total de artigos recuperados ndo apresentavam os termos acuricia
diagnoéstica, sensibilidade ou especificidade no titulo ou resumo. Este percentual foi bastante
variado entre os periddicos analisados (Figura 1), alcangando até 44% dos artigos do
periddico NewsLab. Nestes casos, foi necessdria a completa leitura dos artigos para
caracteriza-los como estudos de acurécia diagndstica. Problema semelhante foi encontrado
por Deville, Bezemer e Bouter (2000) ao utilizarem estes descritores no processo de busca em
periddicos indexados no MEDLINE entre os anos de 1992 e 1995 identificando,
corretamente, apenas 51% de todos os estudos de acurdcia diagnéstica. Rama, Poovali e
Apsingi (2006) utilizando os descritores “sensibilidade e especificidade” puderam identificar
73% dos artigos de acurdcia diagnostica incluidos em seu estudo, mas obtiveram 135 falsos
positivos, ou seja, sua busca obteve um valor preditivo positivo de apenas 16,7%. Estudos que
procuram determinar a utilidade de filtros metodolégicos nas estratégias de busca para
estudos diagndsticos em bases de dados eletronicas também pontuam a baixa sensibilidade e
especificidade destas estratégias e a falta de informagdes em seus resumos como causa de
omissdo de um nimero considerdvel de estudos relevantes que ndo sdo identificados
corretamente e que, portanto, ndo sdo incluidos em revisdes sistematicas de métodos
diagnésticos (DOUST et al., 2005; LEEFLANG et al., 2006). Além disso, a auséncia total de
resumo foi constatada em 6% dos artigos do periddico LAES&HAES e 33% no periédico
NewsLab, enquanto a auséncia de resumo estruturado variou entre 4% e 100%, dificultando a
procura e recuperagdo dos estudos (Tabela 5).

Os artigos recuperados apresentaram heterogeneidade quanto a distribuicdo entre as
areas das Andlises Clinicas. O peridédico Clinical Biochemistry apresentou um predominio de
artigos da area de bioquimica compativel com o escopo da publicagdo. O mesmo predominio
foi observado no JBPML, assim como verificado no estudo de Lumbreras-Lacarra, Ramos-
Rincon e Herndndez-Aguado (2004). Imunologia foi a drea mais freqiiente nos artigos dos
periddicos LAES&HAES, NewsLab e RBAC, correspondendo a 61%, 23% e 32%
respectivamente. A importancia dos indices de acurdcia como sensibilidade e especificidade
para os estudos na drea de imunologia pode explicar o predominio desta drea entre os artigos
de acurdcia diagnostica, pois € uma drea altamente dependente destes indices para que possam
ser utilizados na substitui¢do de tecnologias, testes de triagem ou como testes adicionais em
investigacdes diagndsticas (BOSSUYT er al.,2006). O nimero de artigos na area de

histoquimica foi bastante significativo no peridédico JBPML, representando 27% dos artigos
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de acurdcia diagnostica. Este achado aparentemente estd de acordo com os objetos de estudo
desta publicacdo que inclui, além da medicina laboratorial, a patologia clinica, a patologia e a
citopatologia. Os artigos dos periddicos LAES&HAES e NewsLab abrangeram maior nimero
de dreas das Andlises Clinicas, demonstrando também maior homogeneidade entre as
propor¢des das dreas. Estes dados sdo compativeis com a proposta dos periddicos de serem
publicacdes gerais na drea das Andlises Clinicas. O trabalho de Delwiche (2003) demonstra
clara associacdo entre o escopo de periddicos e as areas laboratoriais apresentadas com maior
freqiiéncia nos artigos publicados. Contudo, o escopo das publica¢des analisadas no presente
trabalho pode explicar apenas parcialmente esta distribuicdo, pois o enfoque apenas nos
artigos de acurdcia diagndstica nao reflete a real distribuicio da totalidade de artigos
publicados entre as dreas das Andlises Clinicas nestes periddicos.

Os resultados de nosso estudo demonstram que a qualidade de redac@o dos artigos de
acurdcia diagndstica obtida a partir da aplicagdo do roteiro STARD estd, em geral, aquém da
objetivada pela iniciativa STARD, ou seja, que o delineamento, condu¢do, andlise e
resultados destes estudos possam ser compreendidos pelos leitores através de uma redagao
completa e transparente (BOSSUYT et al., 2003c). A média de itens atendidos em nosso
estudo foi 15,9 + 2,2 (63,6% + 8,7) para o periddico Clinical Biochemistry, 13,4 £ 2,9 (53,6 +
11,5) para o JBPML, 12,0 + 3,2 (48,1% + 12,6) para a RBAC, 10,6 + 3,6 (42,2% + 14,5) para
arevista LAES&HAES e 11,1 £3,4 (44,4% + 13,8) para a revista NewsLab.

Quanto aos peridédicos nacionais analisados, menos de 44% dos artigos publicados
atenderam a mais de 50% dos itens do STARD com o minimo de 5 e o maximo de 19,5 itens
atendidos. Estes resultados sdo proximos aos encontrados por Siddiqui, Azuara-Blanco e Burr
(2005) que ao analisarem a qualidade de redacdo de 16 estudos de acuricia diagndstica em 5
dos principais periddicos internacionais de oftalmologia publicados em 2002 constataram que
o nimero de itens completamente atendidos variou entre 8 e 19 e que apenas 44% dos artigos
atendiam explicitamente mais de 50% dos itens do STARD. No mesmo ano, outro estudo
avaliando a qualidade de redagdo em 12 periédicos médicos com fator de impacto maior que 4
verificaram que nenhum dos 124 artigos avaliados atendeu a mais de 20 itens do STARD e
que apenas 41% dos artigos atenderam a mais de 50% dos 25 itens (SMIDT et al.; 2005).
Resultados semelhantes foram encontrados por Mahoney e Ellison (2007) durante a andlise de
52 artigos avaliando a acurdcia de monitores de glicemia point-of-care. Neste estudo apenas
42% dos artigos analisados atenderam a mais da metade dos itens do STARD.

O periddico Clinical Biochemistry apresentou 90% dos artigos analisados com mais de

50% dos itens atendidos, resultado superior aos trabalhos ja citados, mas compativel com o
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estudo de Rama, Poovali e Apsingi (2006) que ao analisarem a qualidade de redagdo de 37
artigos de acurdcia diagndstica em trés periddicos de ortopedia geral obtiveram uma média de
15,0 £ 3,3 (60% + 13,2) itens do STARD e 38% dos artigos atendendo mais de 2/3 dos itens
do STARD. O periédico Clinical Biochemistry, por sua vez, apresentou 41% dos artigos
atendendo a mais de 2/3 dos 25 itens do STARD e uma média de 15,9 +2,2 (63,6% =+ 8,7).

De modo geral, as publicacdes em diversas dreas demonstram uma qualidade de
redacdo abaixo da objetivada pela iniciativa STARD. As d&reas avaliadas incluem a
oftalmologia (PARANJOTHY; SHUNMUGAM; AZUARA-BLANCO, 2007; JOHNSON;
SIDDIQUI; AZUARA-BLANCO; 2007; ZAFAR; KHAN; SIDDIQUI; 2008;
SHUNMUGAM; AZUARA-BLANCO; 2006), ginecologia (SELMAN; KHAN; MANN;
2005), biologia molecular e protedmica (LUMBRERAS; JARRIN:; AGUADO: 20006),
ortopedia (RAMA; POOVALI; APSINGI; 2006) entre outras. A qualidade de redacdo de 76
estudos avaliando testes de triagem para retinopatia diabética publicados entre 1995 e 2006
avaliada por Zafar, Khan e Siddiqui (2008) demonstrou uma média de 8,0 + 3,3 itens
atendidos e que apenas 12% dos artigos atendiam explicitamente mais de 50% dos itens do
STARD. Resultados semelhantes foram encontrados por Shunmugam e Azuara-Blanco
(2006) onde o numero e itens completamente atendidos variou entre 5 e 18 e onde apenas
24% dos artigos analisados atendiam explicitamente mais de 50% dos itens do STARD na
avaliacdo da redagdo de 29 estudos de acurdcia diagndstica utilizando o tomégrafo de retina
Heidelberg no diagndstico de glaucoma. Johnson, Siddiqui e Azuara-Blanco (2007) na
avaliacdo da redacdo de 30 estudos de acurdcia diagndstica utilizando a tomografia de
coeréncia Optica no diagndstico de glaucoma constataram que o numero de itens
completamente atendidos variou entre 5 e 17 e que apenas 26,7% dos artigos analisados
atendiam explicitamente mais de 50% dos itens do STARD. No estudo conduzido por
Lumbreras, Jarrin e Aguado (2006) na avaliacdo de 44 estudos de acuricia diagndstica de
testes genéticos, moleculares e protedmica, foi encontrada média de 9,8 itens (CI 95%, 8,8 —
10,6).

Em relagcdo ao atendimento de itens especificos, as falhas mais freqiientes na redacao
dos artigos foram a dos itens 10a, 10b, 11a, 11b, 13a, 13b, 20, 24a e 24b. A maioria das
publicacdes falhou em descrever o nimero, treinamento e especialidade das pessoas que
executaram e interpretaram o teste avaliado e o padrio de referéncia (item 10). Os resultados
foram 6% (3/53) e 13% (7/53) para o periddico Clinical Biochemistry, 18% (2/11) e 9%
(1/11) para o JBPML, 0% (0/13) e 0% (0/13) para a RBAC, 0% (0/15) e 7% (1/15) para a
LAES&HAES, 0% (0/9) e 0% (0/9) na NewsLab. De modo semelhante, este item foi
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pobremente descrito no estudo de Johnson, Siddiqui e Azuara-Blanco (2007) onde apenas um
artigo entre 30 analisados atendeu o item para ambos os testes. A maioria dos artigos (65%)
analisados por Rama, Poovali e Apsingi nao atenderam a este item. A importancia de se
conhecer o nivel de treinamento dos individuos que executaram e interpretaram os testes esta
relacionada ao julgamento pelos leitores da real possibilidade de obterem resultados similares
em seus proprios cendrios clinicos (SIMEL; RENNIE; BOSSUYT, 2008; STARD
STATEMENT, 2008). Deve-se ter em mente também que a experiéncia profissional,
especializacdo e treinamento prévio melhoram a interpretacio dos testes e reduzem a variacao
interobservador € que os responsaveis pela interpretacdo dos testes sdo mais propensos a
interpretar como anormais, testes com resultados subjetivos, em locais de alta prevaléncia da
condicdo de interesse, uma tendéncia conhecida como viés de contexto (STARD
STATEMENT, 2008). Apesar disso, muitos testes laboratoriais exibem medi¢oes realizadas
automaticamente tornando a probabilidade deste tipo de viés menos frequente (JOHNSON;
SIDDIQUI, AZUARA-BLANCO, 2007).

Todos os periddicos analisados apresentaram menos de 50% dos artigos descrevendo
se os individuos responsdveis pela interpretacdo do teste sob avaliacdo e do padrdao de
referéncia desconheciam o resultado do outro teste ou se haviam informacdes clinicas
disponiveis para os leitores (item 11). O ato de ocultar essas informagdes dos individuos que
interpretam os testes € conhecida como “cegamento” ou ‘“mascaramento” (FLETCHER;
FLETCHER, 2006). Este cuidado minimiza vieses de revisdo, incluindo viés de revisdao de
teste, viés de revisdo diagndstica e viés de revisao clinica. Estes devem ser evitados, pois o
conhecimento dos resultados do padrao de referéncia pode influenciar quem interpreta o teste
sob avaliacdo e vice versa, aumentando a concordancia entre os resultados do teste avaliado e
do padrao de referéncia e levando a medidas de acuricia diagndstica que nao correspondem a
realidade. (BOSSUYT, 2008; STARD STATEMENT, 2008; WHITING et al., 2003). Trata-
se de itens pouco atendidos pela maioria das publicacdes analisando a qualidade de redacao
de testes diagndsticos. Menos de 50% dos estudos analisados por Siddiqui, Azuara-Blanco e
Burr (2005) e apenas 20% dos artigos analisados por Johnson, Siddiqui e Azuara-Blanco
(2007) atenderam de forma completa o item 11 do roteiro STARD.

Se possivel, os autores devem avaliar a reprodutibilidade dos métodos de ensaio
utilizados no seu estudo e informar o procedimento de como fazé-lo. Esta variabilidade que
diz respeito a quantidade de variagdo que ocorre durante a operacdo de um equipamento €
denominado também por outros termos como imprecisao, varia¢ao analitica ou ruido analitico

(SIMEL; RENNIE; BOSSUYT, 2008; STARD STATEMENT, 2008). A descricio de
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métodos para o calculo da reprodutibilidade do teste em avaliacio (item 13a) foi apresentada
em apenas 13% (7/53) dos artigos do periddico Clinical Biochemistry, 0% (0/11) no JBPML,
0% (0/13) na RBAC, 13% (2/15) na LAES&HAES e por 11% (1/9) dos artigos da NewsLab.
Para o padrao de referéncia (item 13b) foi apresentada em 4% (2/53) dos artigos do periddico
Clinical Biochemistry, 0% (0/11) no JBPML, 0% (0/13) na RBAC, 7% (1/15) na
LAES&HAES e por 0% (0/9) dos artigos da NewsLab. Este item também estava entre os
menos atendidos no trabalho de Siddiqui, Azuara-Blanco e Burr (2005) onde apenas 12,5%
dos artigos analisados atenderam ao item e no estudo de Zafar, Khan e Siddiqui (2008) onde
apenas 8% dos artigos avaliados descreveram métodos para andlise da reprodutibilidade.
Outro item pobremente atendido pela maioria dos artigos analisados foi a descricao de
qualquer evento adverso pela execucao do teste avaliado ou do padrao de referéncia (item 20).
Alguns estudos pontuam este item como “nao aplicdvel”, quando a natureza do teste avaliado
e do padrdo de referéncia ndo é invasiva (JOHNSON; SIDDIQUI; AZUARA-BLANCO,
2007; PARANJOTHY; SHUNMUGAM; AZUARA-BLANCO, 2007, SHUNMUGAM,;
AZUARA-BLANCO, 2006), porém nosso estudo ndo se deteve em um teste diagndstico
especifico sendo o item avaliado normalmente e demonstrando baixo percentual de
atendimento. Este foi atendido em apenas 4% (2/53) dos artigos do periddico Clinical
Biochemistry, 0% (0/11) no JBPML, 8% (1/13) na RBAC, 0% (0/15) na LAES&HAES e em
0% (0/9) dos artigos da NewsLab. A redacdo de todos os eventos adversos nos estudos de
acurdcia diagnéstica pode fornecer informagao adicional sobre a utilidade clinica de um teste,
pois nem todos os testes sdo seguros. E importante também saber se o padrio de referéncia é
invasivo ou apresenta riscos aos pacientes submetidos a ele (STARD STATEMENT, 2008).
Apesar de recomendado aos autores que apresentem todas as medidas de
reprodutibilidade do teste que foram realizadas durante o estudo, a reprodutibilidade nao foi
descrita pela maioria dos artigos analisados. A omissdo da precisdo dos indices de acurécia
pode fazer uma diferenca considerdvel na interpretacdo dos resultados de um estudo.
(HARPER; REEVES, 1999). Para métodos analiticos quantitativos deve-se apresentar o
coeficiente de variacdo das concentragdes relevantes para o estudo, o ndmero de
determinagdes ou o numero de dias de teste para o teste avaliado e do padrao de referéncia
(item 24) (STARD STATEMENT, 2008). Os itens 24a e 24b foram atendidos em apenas
47% (25/53) e 13% (7/53) dos artigos do periddico Clinical Biochemistry, 0% (0/11) e 0%
(0/11) no JBPML, 0% (0/13) e 0% (0/13) na RBAC, 27% (4/15) e 0% (0/15) na
LAES&HAES e por 22% (2/9) e 0% (0/9) dos artigos da NewsLab. Os artigos avaliados por

Lumbreras-Lacarra, Ramos-Rincén e Hernandez-Aguado (2004) apresentaram a avaliagdo da
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reprodutibilidade com maior freqiiéncia (83% em 1996, 81% em 2001 e 68% em 2002)
quando comparados aos nossos resultados. Apesar de utilizarem os padrdes metodoldgicos
utilizados por Reid, Lachs e Feinstein (1995) o objetivo dos itens é compardvel. Os mesmos
autores pontuam o elevado percentual de descri¢do do item ao perfil dos especialistas em
testes diagnésticos laboratoriais que geralmente dedicam maior atencdo a imprecisdo
analitica, aspecto ndo observado na maioria dos artigos analisados no presente estudo.

A falha na redagao de alguns itens do STARD e QUADAS pode confundir os leitores,
mas nao necessariamente invalidar a evidéncia contida no artigo. Contudo, a falta de
mascaramento dos interpretadores dos testes, a presenga de viés de verificacdo, a auséncia da
descricdo de resultados indeterminados, ou a inclusdo de pacientes em fase avancada da
condicdo-alvo, quase sempre ird superestimar o valor diagndstico de um teste
(SHUNMUGAM; AZUARA-BLANCO, 2006). De acordo com Lijmer et al. (1999), a
descricdo incompleta da populacio do estudo ou dos métodos dos estudos de acuricia
diagndstica podem aumentar o valor diagnostico do teste em 40% e 70%, respectivamente,
quando comparados com artigos com detalhes suficientes em sua redacao.

Quanto aos itens 8, 9, 10, 11, 13 e 24 que sdo relacionados tanto ao teste avaliado
quanto ao padrido de referéncia, foi observada uma melhor redacdo dos itens referentes ao
teste avaliado quando comparados ao padrdo de referéncia. Esta caracteristica foi observada
por outros autores (COPPUS et al., 2006; RAMA; POOVALI; APSINGI, 2006) e aventamos
que possa estar relacionada a um maior enfoque proposital nas caracteristicas do teste
avaliado, na maior parte das vezes menos conhecido e mais recente que o padrao de referéncia
para o diagnéstico, a um maior conhecimento do padrio de referéncia por parte dos
profissionais e portanto relegado a um segundo plano na redacdo do artigo ou ao espago
exiguo dedicado aos artigos nas publicac¢des, obrigando os autores a optar em descrever em
maiores detalhes o teste sob avaliacao.

A diferenca médxima de média entre os periddicos analisados de aproximadamente
20% ou 5 itens, ndo evidencia com clareza a diferenca na qualidade da redac@o, mas esta se
torna clara durante o exercicio de leitura e avaliacdo entre os periddicos. Apesar de uma
andlise mais detalhada da qualidade de redacdo estar além do escopo de nosso trabalho, esta
engloba caracteristicas adicionais como clareza na linguagem utilizada, auséncia de
ambigiiidade e consisténcia entre o resumo, métodos, resultados e discussdo. Além disso, 56%
dos artigos analisado no peridédico NewsLab e 60% no periddico LAES&HAES nao haviam
sido originalmente publicados nesses periddicos, por essa razao problemas de tradugao e falta

de clareza estdo entre os maiores problemas enfrentados na avalia¢do da qualidade de redagdo
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destes artigos. Entre os artigos ndo-originais, apesar dos problemas de traduc¢do, alguns artigos
atingiram percentuais elevados de atendimento aos itens como € o caso de Shirit et al. (2005)
com 19,5 itens atendidos, o que demonstra que alguns aspectos da qualidade da redacdo nao
sao avaliados pelo STARD.

Além disso, os periddicos LAES&HAES e NewsLab apresentaram os menores
percentuais de artigos (33% e 11% respectivamente) descrevendo a populagdo estudada (item
3), o que dificulta aos leitores analisarem se os pacientes estudados sdo similares aos que
seriam atendidos no cendrio clinico de interesse e, portanto, a generalizacdo dos resultados
(SIMEL; RENNIE; BOSSUYT, 2008). Quanto a descricdao da amostragem dos participantes
(item 5) apenas 55% dos artigos no periddico Clinical Biochemistry, 27% no JBPML, 20% na
LAES&HAES, 0% na NewsLab deixaram explicito se os participantes foram arrolados no
estudo de maneira consecutiva ou ndo, pois teoricamente a qualidade metodolégica é maior
nos estudos que arrolam pacientes de maneira consecutiva do que naqueles que incluem
pacientes de maneira prospectiva nio-consecutiva (SIMEL; RENNIE; BOSSUYT, 2008). E
também importante para que os leitores conhe¢cam o esquema de amostragem, pois auxilia no
julgamento da generalizacdo (validade externa) dos achados do estudo (BOSSUYT et al.,
2003a).

A descricdo adequada das caracteristicas clinicas e demograficas dos participantes
(item 15) permite ao leitor julgar a possibilidade de viés na selecdo dos participantes e da
aplicabilidade dos resultados em outros cendrios clinicos, dificultando, portanto a
generalizacdo dos resultados (PARANJOTHY; SHUNMUGAM; AZUARA-BLANCO,
2007). O item foi adequadamente descrito pela maioria dos artigos do periédico Clinical
Biochemistry (94%), mas em apenas 36% (4/11) no JBPML, 38% (5/13) na RBAC, 7% (1/15)
na LAES&HAES e por 11% (1/9) dos artigos da NewsLab.

De modo geral, os periddicos analisados em ambito internacional sdo indexados nas
principais bases de dados referenciais do mundo, MEDLINE, EMBASE (Excerpta Medica
Database) e BIOSIS (Biological Abstracts-Current Contents) (DANTAS, 2004) e possuem
indices bibliogréficos elevados. Nossos resultados aparentemente ndo conseguem discriminar
entre a qualidade da redagdo destes periddicos internacionais e periédicos nacionais nem ao
menos indexados como é o caso da revista NewsLab e LAES&HAES. Concordamos com
Wilczynski (2008) ao afirmar que muitos itens do STARD sdo abertos a interpretacio e
multifacetados. Por essa razdo, o processo de avaliagdo para cada item pode variar entre os
estudos, levando a diferengas na freqiiéncia do atendimento dos itens. Algumas diferencas

entre as médias de itens encontradas neste estudo e nos demais podem estar relacionadas a
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diferentes formas de pontuacdo dos itens do checklist STARD por alguns autores
(JOHNSON, SIDDIQUI; AZUARA-BLANCO, 2006; SHUNMUGAM; AZUARA-
BLANCO, 2006; SIDDIQUI; AZUARA-BLANCO; BURR, 2005; ZAFAR, KHAN;
SIDDIQUI, 2008; LEGARE et al., 2007). Enquanto em nosso estudo, os itens do STARD
foram avaliados como atendidos ou ndo atendidos, nos estudos citados anteriormente, houve
trés possibilidades de caracterizagdo dos itens: completamente, parcialmente e nio atendidos.
O fato de ndo pontuarmos os itens como parcialmente atendidos, pode ter gerado médias mais
elevadas e, por conseguinte a aparente discrepancia de médias apresentadas em nosso
trabalho. Por exemplo, o item 3 no trabalho de Shunmugam e Azuara-Blanco (2006) foi
pontuado como parcialmente atendido se ao menos um aspecto da populacdo estudada
houvesse sido descrita (cendrio clinico, local, critérios de inclusdo e critérios de exclusido)
enquanto em nosso trabalho uma descri¢cao parcial (a0 menos 2 aspectos) foi pontuada como
atendimento ao item. Apesar de alguns artigos analisados ndo mencionarem se o desenho do
estudo foi prospectivo ou retrospectivo (item 6), estes mencionavam que Os pacientes
consentiram na realiza¢do do estudo, sendo portanto, o item pontuado como atendido. O item
21 também pode ter influenciado os resultados, pois a descri¢do das estimativas de acuricia
diagndstica sem a imprecisdo (por exemplo, intervalo de confianga) poderia ter sido pontuada
como parcial, enquanto em nosso estudo, apenas a apresentacdo dos indices foi pontuada
como atendimento ao item. Outra possivel causa para essa diferenca pode ser a avaliacao de
areas do conhecimento distintas, com suas peculiaridades.

A utilizagao do STARD e QUADAS de modo conjunto, como em nosso trabalho, foi
realizada em revisdes sistemdticas, onde coube ao STARD a qualidade de redacdo e ao
QUADAS a avaliagio da qualidade dos artigos incluidos nestas revisdes (LEGARE et al.,
2007; ROPOSCH et al., 2006; STENGEL et al., 2005; TRUUFFEL et al., 2005). Apesar de o
objetivo do QUADAS ir além da qualidade de redagdo dos artigos de acurédcia diagndstica,
diversos itens possuem correspondentes no checklist STARD, por exemplo, ambos os
instrumentos se referem ao espectro dos pacientes, a ocultar os resultados do padrdo de
referéncia do responsdvel pela interpretacao do teste avaliado e vice-versa e a recomendagao
da apresentacdo de um diagrama de fluxo permitindo a transparéncia quanto a perdas de
participantes durante o estudo o que pode influenciar os resultados do mesmo. De forma
semelhante a aplicacdo do checklist STARD, a aplicacio do QUADAS resultou em uma
qualidade em geral mediana considerando o alcance de suas respostas “sim”. A média de itens

do QUADAS foi 9,0 + 1,8 (64,3% + 12,6) para a revista Clinical Biochemistry, 8,1 £ 1,4
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(57,8 £ 10,3) para o JBPML, 7,1 + 2,7 (50,5% + 19,2) para a RBAC, 6,3 + 1,8 (45,2% + 12,8)
para a revista LAES&HAES e 7,3 £2,0 (52,4% + 14,3) para a revista NewsLab.

Coerente com os itens menos atendidos no checklist STARD, as questdes com menos
respostas positivas na aplicacdo do instrumento QUADAS foram as questdes relativas a
descricdo dos critérios de selecdo dos pacientes e a avaliacdo cegada dos leitores dos testes
para os resultados do teste em avaliacdo e padrdo de referéncia (itens 2, 10, 11 e 12). As
falhas foram mais pronunciadas nas publicacdes nacionais € menos de 40% de todos os
artigos analisados evitaram vieses de revisdo, corroborando com a pouca descricio de
avaliacdo cegada dos interpretadores através da avaliacdo pelo roteiro STARD.

Apesar da recomendacdo pela iniciativa STARD e QUADAS da apresentacdo de um
diagrama de fluxo, este foi apresentado em apenas um estudo no periddico Clinical
Biochemistry. Os periddicos NewsLab e LAES&HAES apresentaram da mesma forma,
apenas um artigo contendo o diagrama, tratando-se de um mesmo artigo ndo-original
publicado em ambas revistas. Sua importancia estd relacionada a apresentacdo do teste
avaliado e do padrdo de referéncia utilizados, a seqiiéncia em que foram realizados e o
nimero de pacientes que foram submetidos a cada teste, facilitando aos revisores a
identificacdo destes itens na leitura do artigo. Sua apresentacdo também estd relacionada a
melhora na qualidade de redacdo dos ensaios clinicos controlados e randomizados (EGGER;
JUNI; BARTLETT, 2001). Apesar destas evidéncias, nenhum diagrama foi apresentado nos
30 artigos avaliados por Johnson, Siddiqui e Azuara-Blanco (2007) na drea da oftalmologia.
De forma semelhante, apenas 2 artigos em uma série de 54 artigos avaliados pelos STARD e
QUADAS apresentaram um diagrama de fluxo no trabalho de Mann, Hewitt e Gilbody (2008)
analisando a qualidade dos estudos diagndsticos utilizando instrumentos psicométricos e
somente 8% (6/76) dos estudos avaliados por Zafar, Khan e Siddiqui (2008) apresentaram
um diagrama de fluxo.

Devido ao numero reduzido de artigos de acuricia diagndstica nos periddicos
nacionais ndo foi realizada comparacdo entre a qualidade de redacdo dos diferentes
periddicos. O periddico Clinical Biochemistry obteve a maior média na aplicacdo do STARD,
seguido pelo JBPML, RBAC, NewsLab e LAES&HAES. Na aplicacdo do QUADAS a
ordem das médias mudou apenas entre a revista NewsLab e a RBAC. Acreditamos que a
qualidade de redac@o possa ser influenciada pela indexacdo dos periddicos e seus indices
bibliograficos como fator de impacto, SJR e Indice H (Tabela 6). Entre os periédicos
analisados, o de maior indexacdo é o Clinical Biochemistry (MEDLINE), seguido pelo

JBPML (SciELO e LILACS), RBCF (SciELO) e RBAC (LILACS). Quanto ao fator de
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impacto, SJR e Indice H, os tnicos avaliados foram o periddico Clinical Biochemistry (F.L
2,072; SJR 0,303; IH 43), o JBPML (F.I. 0,0593; SJIR 0,037; IH 1) e 0 RBCF (SJR 0,046; IH
5). As médias de itens atendidos pelo STARD seguem este padrdo em nosso estudo e os
artigos com menor qualidade de redac@o pertencem as duas revistas analisadas ndo-indexadas
LAES&HAES e NewsLab. Apesar da indexacdo e dos indices bibliograficos, a RBCF ndo
pode ser avaliada devido a auséncia de artigos de acurécia diagndstica no periodo analisado.
Dentre os periddicos analisados, o Clinical Biochemistry foi o Unico a apoiar a iniciativa
STARD em seu ano de publicagdo através de um editorial MCQUEEN, 2003) e de um artigo
de explanacdo sobre a iniciativa (BOSSUYT et al., 2003b). Mesmo que o checklist STARD
ndo faca parte das instrugdes aos autores neste periddico, o conhecimento de sua existéncia e
do guia de como aplicar as questdes aos manuscritos antes de sua submissao pode ser um
fator suficientemente forte para influenciar a média de itens atendidos. O estudo publicado
por Smidt er al (2005), analisando periddicos médicos internacionais de fator de impacto 4 ou
superior nao evidencia relacdo entre a média de itens do STARD atendidos e o respectivo
fator de impacto da publicacdo. Por exemplo, periddicos voltados a dreas especificas do
conhecimento como o periédico Radiology de fator de impacto 4,1 apresentou média de 13,2
+ 2,3 itens atendidos, enquanto o periddico Circulation de fator de impacto 10,9 apresentou
média de 10,3 + 3,6 itens atendidos. Em medicina geral o New England Journal of Medicine
de fator de impacto 29,5 apresentou média de 14,3 + 2,7 itens enquanto o JAMA de fator de
impacto 15,4 apresentou média de 15,5 + 2,3 itens. Apesar destas evidéncias, os artigos
publicados avaliando a qualidade de redacdo analisam periddicos indexados, dificultando
tracar um paralelo entre o nosso estudo e os demais.

Analisando mudancas nas propor¢des de vezes que os itens do roteiro STARD e do
instrumento QUADAS foram atendidos através dos cinco anos analisados e, portanto se
houve melhora no atendimento o teste de x> Armitage para tendéncias lineares demonstrou
tendéncia linear estatistica significante apenas para a Revista Brasileira de Anélises Clinicas
(P=0,0021) e revista NewsLab (P=0,0324) a partir dos itens do STARD e apenas na RBAC
(P=0,0002) a partir da avaliacao dos itens do QUADAS. A avaliacdo da qualidade da redacao
dos estudos de acurdcia diagndstica com a utilizacio do STARD tem sido realizada por
diversos autores em diferentes dreas do conhecimento, porém, poucos investigaram se houve
melhora significativa na qualidade de redacdo desde a publicagdo do STARD. Smidt et al
(2006b), analisando 265 artigos de acurécia diagndstica em 12 periddicos cientificos médicos
internacionais (6 periddicos de clinica geral e 6 periddicos com foco em uma doenca ou area

especifica do conhecimento) demonstraram estatisticamente uma pequena melhora, onde a
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média de itens atendidos pelo STARD por artigo publicado foi de 11,8 + 3,3 (47%) em 2000 e
13,6 £ 3,2 (54,4%) em 2004. No mesmo estudo, em 2004 se verificou nos periddicos
analisados, que 64% dos artigos cientificos demonstraram ades@o a mais da metade dos 25
itens em comparagdo a 41% em 2000. Contudo, nao houve diferengas entre os periddicos
adotantes do STARD, ou seja, aqueles que mencionam a iniciativa STARD nas instrugdes aos
autores e os ndo-adotantes.

Wilczynski (2008) avaliando a redagao de 240 artigos de acurdcia diagndstica em 6
periddicos médicos internacionais que publicaram a declaracdo STARD em 2003 e outros seis
que ndo o publicaram, criou grupos de artigos pré-STARD (publicados em 2001 e 2002) e
pOs-STARD (publicados em 2004 e 2005) nao verificando diferenca nem interagdo
significativa entre estas caracteristicas. Coppus et al. (2006) ao avaliar se a introducdo do
STARD levou a uma melhora na qualidade de redacdo em estudos de acuricia diagndstica
publicados em dois dos principais periddicos de medicina reprodutiva nos anos 1999 e 2004
ndo encontrou melhora significativa entre as médias de itens atendidos, sendo estas
respectivamente 12,1 + 3,3 e 12,4 + 3,2. Paranjothy, Shunmugan e Azuara-Blanco (2007)
avaliando a acurdcia da polarimetria de varredura a laser no diagndstico de glaucoma,
analisaram 20 artigos, sendo os dez primeiros no periodo de 1997 a 2000 e os dltimos de 2004
a 2005 e demonstraram que ndo houve diferenca quando comparadas as publicacdes do
primeiro periodo e as mais recentes.

Uma possivel explicagdo para a falta de melhora na maioria dos estudos apds a
publicacdo do checklist STARD € que as avaliagdes foram conduzidas demasiadamente cedo
para que alguma melhoria se tornasse evidente. Outro fato poderia estar ligado ao tempo de
peer review, ou seja, o tempo envolvido entre a submissdo de um manuscrito a um periddico e
o aceite final para a publicagdo, ndo permitindo aos autores incorporar as diretrizes do
STARD a seus trabalhos (COPPUS et al.; 2006). A utilizagdo do CONSORT para a redacio
de ensaios clinicos controlados e randomizados evidenciou melhora na redacio dos artigos em
periddicos que adotaram o CONSORT apds 2 anos de sua publicacio (MOHER; JONES;
LEPAGE, 2001; PLINT et al., 2006). Entretanto, os artigos avaliados no trabalho conduzido
por Wilczynski (2008) foram publicados 2 anos apds a promogao da iniciativa STARD e nao
ficou demonstrada melhora significativa na redacdo. Talvez, como sugerido por alguns
autores, os aspectos de delineamento dos ensaios terapéuticos fossem mais bem conhecidos e
mais faceis de aplicar na ocasido de publicacio do CONSORT, sendo que este mesmo nivel
de conhecimento e facilidade ndo era evidente para os estudos de acuricia diagnéstica quando

da publicacao do STARD (REEVES, 2005; COPPUS et al., 2006).
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Outra possivel explicag¢do para a falta de evidéncias quanto a melhora na redagdo dos
estudos de acurdcia diagnéstica pode ser o pouco incentivo e cobranga da utilizagdo do
checklist por parte dos periddicos que publicaram a iniciativa STARD. Durante a revisdo das
instrucdes aos autores nos periddicos adotantes da iniciativa, é dificil determinar o nivel de
imposic¢do deste tipo de diretriz aos autores ou se esta imposi¢ao tenha mudado apds 2 anos da
publicacdo do STARD. Autores que procuram diferencas na utilizagdo do STARD entre
publicacdes adotantes e nao-adotantes explicam a inexisténcia desta diferenca a uma nog¢ao
geral dos principios de delineamento em acurdcia diagndstica por parte dos autores e
periddicos. Esta no¢ao pode ter sido atingida pelo fato do STARD ter sido preparado a partir
de 33 checklists previamente publicados, tornando as diretrizes de redacdo amplamente
disponiveis para todos os autores antes e depois da publicacdo da iniciativa STARD
(WILCZYNSKI, 2008). Assim como Smidt et al (2007), acreditamos que para ocorrer uma
melhora significativa na qualidade de redacdo deve haver uma continua atencdo dos autores
dos manuscritos e dos revisores responsaveis pelo processo de revisdao por pares.

Nossos resultados constituem evidéncia de melhora na redagcdo dos artigos de acurécia
diagnéstica no periddico RBAC e NewsLab. Nao podemos avaliar a influéncia da publicacdo
da iniciativa STARD na melhoria de redacdo nesses periddicos, pois o mesmo nao foi
publicado nem consta nas instrucdes aos autores nesses periddicos. O crescimento marcante
do sistema de pés-graduacdo na Area de Ciéncias Farmacéuticas no Brasil onde se registrou,
na ultima década, uma expansdo de 100% quanto ao nimero de programas oferecidos, bem
como significativa expansao dos recursos humanos e materiais dos programas (SCHENKEL,
2006), pode ser um dos fatores relacionados a esta melhoria. O crescimento do nimero de
programas é acompanhado de um aumento do nimero de publicacdes e este pode estar
relacionado ao nivel de complexidade dos trabalhos submetidos aos periddicos. Esta melhora
pode ainda estar relacionada a indexacao na base de dados LILACS do periédico RBAC, que
favorece uma maior procura por parte dos autores para publicagdo ou ainda numa mudanca
quanto ao processo editorial das revistas, com o incentivo da utilizagdo de diretrizes para tipos
especificos de manuscritos cientificos submetidos.

De modo geral, o instrumento QUADAS foi relativamente facil de ser utilizado.
Entretanto, sua aplicacdo foi prejudicada pelas inconsisténcias de redacdo encontradas, apesar
do tempo decorrido desde a publicacdo da iniciativa STARD. Embora os autores de estudos
de acuricia diagndstica ndo considerem a aplicacdo posterior do QUADAS a seus artigos,

todos os itens de ambos os instrumentos sao relacionados. Por essa razdo, a aderéncia aos
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itens do STARD durante a redacdio do manuscrito submetido a uma publicacdo poderia
auxiliar os revisores na aplicacao posterior do QUADAS durante revisdes sistematicas.

A avaliacdo dos itens concernentes a validade interna e externa dos artigos demonstrou
padrao semelhante a totalidade dos itens, ficando evidenciado um melhor atendimento dos
itens pelo periddico internacional avaliado. Enquanto o STARD € uma ferramenta prospectiva
utilizada para o desenvolvimento de um estudo bem delineado, 0 QUADAS ¢é considerado um
instrumento retrospectivo utilizado para analisar o rigor metodolégico de um estudo que
investiga a acurdcia diagnéstica de um teste (COOK; CLELAND; HUIJBREGTS, 2007). Por
essa razdo, apesar de possuirem objetivos distintos, ambos QUADAS e STARD possuem
itens em comum. Sendo assim, as principais falhas na validade interna e externa dos artigos
refletem-se na aplicacdo do instrumento QUADAS evidenciados pelo elevado nimero de
respostas “ndo” e “nao claras” aos itens.

Quanto a correlacdo encontrada entre o nimero de itens atendidos em ambas as
ferramentas, nosso trabalho corrobora com o pensamento de Smidt et al (2005) que
acreditavam existir uma associac¢do positiva entre a qualidade metodolégica de um estudo e
sua qualidade de redacdo, sendo mais fécil redigir um estudo bem realizado do que um estudo
com pobre delineamento ou em que ocorreu um grande nimero de desvios em seu protocolo.
Nesse ultimo caso os autores podem ser menos propensos a relatar em detalhes os

acontecimentos durante o estudo.
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7. Conclusoes

Apesar da importancia dos estudos de acurdcia diagndstica para a avaliagdo e
validacdo de novos testes diagndsticos, estes sdo pouco realizados, fato este, demonstrado
pela escassez de artigos recuperados, especialmente nos periddicos nacionais.

A qualidade da redagdo dos estudos de acurdcia diagndstica a partir da andlise dos
resultados da aplicacdo do STARD e do QUADAS apresenta, em média, uma baixa qualidade
de redacdo por ambos o0s instrumentos, sendo esta, mais pronunciada nos periédicos
nacionais.

Alguns aspectos concernentes a clareza na linguagem ndo sao avaliados de
maneira adequada pelo roteiro STARD e pelo instrumento QUADAS, haja visto que textos
com graves problemas de redacdo alcancaram um total de itens atendidos compardveis a
outros artigos que ndo apresentavam os mesmos problemas.

Verificou-se melhora na qualidade de redacdo apenas nos periddicos RBAC e
NewsLab. Nos demais periddicos analisados, a qualidade de redacao continua similar aquela
observada antes das publicacoes do STARD e QUADAS no ano de 2003.

Apesar dos visiveis esforcos, na tentativa de melhoria da reda¢do dos estudos de
acurdcia diagndstica, através da criacdo de diretrizes especificas como o STARD e do seu
amplo conhecimento, a0 menos em ambito internacional, o ndo atendimento da totalidade dos
itens por nenhum dos artigos avaliados e as falhas de redacdo e metodol6gicas continuamente
repetidas, demonstra que estas diretrizes ndo sdo utilizadas de maneira correta nem na
confeccdo de um manuscrito, nem no processo editorial de revisdo por pares. O processo de
melhoria da redacdo deve passar, obrigatoriamente, pelo conhecimento do roteiro STARD
pelos autores que submetem seus manuscritos para publicagcdo e pela orientac@o e cobranga de
uso nas Instrugdes aos Autores por parte dos periddicos.

A avaliacdo dos instrumentos utilizados para a andlise da qualidade de redacdo
dos estudos no presente trabalho constitui uma perspectiva para futuros trabalhos na érea,
assim como a continuidade de avalia¢do da redagdo de outras publicacdes na drea de Analises

Clinicas.
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ANEXO A -STARD (Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy)
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Section and Topic Item On page #

#

TITLE/ABSTRACT/ 1 Identify the article as a study of diagnostic accuracy (recommend MeSH heading
KEYWORDS 'sensitivity and specificity").
INTRODUCTION 2 State the research questions or study aims, such as estimating diagnostic accuracy
or comparing accuracy between tests or across participant groups.
METHODS
Participants 3 The study population: The inclusion and exclusion criteria, setting and locations
where data were collected.

4 Participant recruitment: Was recruitment based on presenting symptoms, results
from previous tests, or the fact that the participants had received the index tests or
the reference standard?

5 Participant sampling: Was the study population a consecutive series of participants
defined by the selection criteria in item 3 and 47 If not, specify how participants
were further selected.

6 Data collection: Was data collection planned before the index test and reference
standard were performed (prospective study) or after (retrospective study)?

Test methods 7 The reference standard and its rationale.

8 Technical specifications of material and methods involved including how and
when measurements were taken, and/or cite references for index tests and
reference standard.

9 Definition of and rationale for the units, cut-offs and/or categories of the results of
the index tests and the reference standard.

10 The number, training and expertise of the persons executing and reading the index
tests and the reference standard.

11 Whether or not the readers of the index tests and reference standard were blind
(masked) to the results of the other test and describe any other clinical information
available to the readers.

Statistical methods 12 Methods for calculating or comparing measures of diagnostic accuracy, and the
statistical methods used to quantify uncertainty (e.g. 95% confidence intervals).

13 Methods for calculating test reproducibility, if done.

RESULTS
Participants 14 When study was performed, including beginning and end dates of recruitment.

15 Clinical and demographic characteristics of the study population (at least
information on age, gender, spectrum of presenting symptoms).

16 The number of participants satisfying the criteria for inclusion who did or did not
undergo the index tests and/or the reference standard; describe why participants
failed to undergo either test (a flow diagram is strongly recommended).

Test results 17 Time-interval between the index tests and the reference standard, and any
treatment administered in between.

18 Distribution of severity of disease (define criteria) in those with the target
condition; other diagnoses in participants without the target condition.

19 A cross tabulation of the results of the index tests (including indeterminate and
missing results) by the results of the reference standard; for continuous results, the
distribution of the test results by the results of the reference standard.

20 Any adverse events from performing the index tests or the reference standard.

Estimates 21 Estimates of diagnostic accuracy and measures of statistical uncertainty (e.g. 95%
confidence intervals).

22 How indeterminate results, missing data and outliers of the index tests were
handled.

23 Estimates of variability of diagnostic accuracy between subgroups of participants,
readers or centers, if done.

24 Estimates of test reproducibility, if done.

DISCUSSION 25 Discuss the clinical applicability of the study findings.
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ANEXO B —QUADAS (Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies)
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Item Yes No Unclear

1 Was the spectrum of patients representative of the patients who will () () ()
receive the test in practice?

2. Were selection criteria clearly described? () () ()

3. Is the reference standard likely to correctly classify the target () () ()
condition?

4. Is the time period between reference standard and index test short () () ()
enough to be reasonably sure that the target condition did not change
between the two tests?

5. Did the whole sample or a random selection of the sample, receive () () ()
verification using a reference standard of diagnosis?

6. Did patients receive the same reference standard regardless of the () () ()
index test result?

7. Was the reference standard independent of the index test (i.e. the index () () ()
test did not form part of the reference standard)?

8. Was the execution of the index test described in sufficient detail to () () ()
permit replication of the test?

9. Was the execution of the reference standard described in sufficient () () ()
detail to permit its replication?

10 Were the index test results interpreted without knowledge of the results | () () ()
of the reference standard?

11. Were the reference standard results interpreted without knowledge of () () ()
the results of the index test?

12. Were the same clinical data available when test results were interpreted | ( ) () ()
as would be available when the test is used in practice?

13. Were uninterpretable/ intermediate test results reported? () () ()

14. Were withdrawals from the study explained? () () ()




