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RESUMO

Objetivo: descrever um guia para o desenvolvimento de revisdes sistematicas de estudos observacionais,
sistematizacdo de orientagdes e ferramentas internacionais, com foco em evidéncias para inovagéo e pratica
clinica.

Método: este estudo tedrico-conceitual foi iniciado durante o desenvolvimento de uma revisédo sistematica
com metanalise de estudos observacionais em que foram usadas diretrizes e ferramentas internacionais.
Resultados: foi construido um guia para desenvolver revisbes sistematicas de estudos observacionais.
Foram sistematizadas informagdes sobre varias etapas e requisitos para realizar revisédo sistematica pautada
em diretrizes e ferramentas internacionais, visando rigor cientifico nos manuscritos redigidos por profissionais
da area da saude.

Conclusao: este estudo € uma contribuicdo a pesquisa na area da saude que inova ao sintetizar a orientagao
sobre o método e abordagens de revisdo sistematica. As referéncias aqui usadas sao um ponto de partida
para compreender os procedimentos e ferramentas internacionais necessarios a uma revisao sistematica de
estudos observacionais.

DESCRITORES: Revisao sistematica. Analise de dados. Guia de estudo. Métodos. Pesquisa em
enfermagem.
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A GUIDE FOR SYSTEMATIC REVIEWS OF OBSERVATIONAL STUDIES

ABSTRACT

Objective: to describe a guide for the development of systematic reviews of observational studies and
systematization of international guidelines and tools, focusing on diverse evidence for innovation and clinical
practice.

Method: this theoretical-conceptual study was initiated during the development of a systematic review with
meta-analysis of observational studies, using international guidelines and tools.

Results: a guide was constructed to develop systematic reviews of observational studies. Diverse information
about several stages and requirements for conducting a systematic review based on international guidelines
and tools was systematized, aiming to ensure scientific rigor in manuscripts written by professionals from the
health area.

Conclusion: this study contributes to research in the health area by innovatively synthesizing guidance on
the systematic review method and approaches. The references herein used serve as a starting point for
understanding the procedures and international tools necessary for a systematic review of observational
studies.

DESCRIPTORS: Systematic review. Data analysis. Study guide. Methods. Research in Nursing.

GUIA PARA REVISIONES SISTEMATICAS DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES

RESUMEN

Objetivo: describir una guia para desarrollar revisiones sisteméaticas de estudios observacionales y sistematizar
pautas y herramientas internacionales, concentrandose en evidencias para la innovacién y la practica clinica.
Método: este estudio tedrico-conceptual se inicid mientras se desarrollaba una revision sistematica con
metaanalisis de estudios observacionales en la que se utilizaron directrices y herramientas internacionales.
Resultados: se elabor6 una guia para desarrollar revisiones sisteméaticas de estudios observacionales. Se
sistematizé diversa informacion sobre varias etapas y requisitos para realizar una revisién sistematica basada
en directrices y herramientas internacionales, con el objetivo de garantizar el rigor cientifico en los manuscritos
redactados por profesionales del area de salud.

Conclusién: este estudio representa un innovador aporte a la investigacion en el area de salud porque sintetiza
las pautas sobre el método y los enfoques de las revisiones sistematicas. Las referencias utilizadas en este
trabajo son un buen punto de partida para comprender los procedimientos y las herramientas internacionales
necesarios para una revision sistematica de estudios observacionales.

DESCRIPTORES: Revision sistematica. Analisis de datos. Guia de estudio. Métodos. Investigacion en
Enfermeria.
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INTRODUGAO

A ssistematizacao de conhecimentos por meio de revisdes sistematicas (RS) € um fundamento
cientifico para inovar a pratica clinica do cuidado, justificar a reavaliagao e atualizagcao de a¢des de
cuidado, a organizagdo e gerenciamento de servigos, curriculos e praticas educativas na area de
saude, justificar investimentos para melhorar os servigos de saude e a qualidade de vida da populagao.

Assim, é necessario conhecer em profundidade os estudos que apresentam os componentes
desta construgao’.

A falta de estudos com planejamento correto e aplicacao de referéncias desatualizadas e de
circulagao nacional e internacional pode desencadear erros desde o planejamento até a analise das
evidéncias e suas contribui¢gdes para a pratica clinica.

As RS sobre fatores de risco e prognéstico incluem frequentemente estudos observacionais
comparativos pois ensaios clinicos randomizados sao inadequados ou inviaveis para responder
certos tipos de questdes embora sejam o delineamento de pesquisa ideal para avaliar efeitos de
intervengdes. A seguir, mencionamos algumas razées?3: 1) implicagbes éticas em randomizar pacientes
para expb-los a potenciais fatores de risco, 2) alguns desfechos ou doengas podem ocorrer apos
inclusdo da amostra populacional por longos periodos de seguimento e 3) algumas pessoas podem
se recusar a receber a exposicdo dependendo da exposicao e periodo.

Entao, estudos observacionais se aplicam para estudar exposi¢des dificeis ou impossiveis de
realizar em ensaios clinicos randomizados (ECRs), por exemplo, poluigdo do ar ou fumo. Além disso,
estudos observacionais sdo os mais adequados para estudar causas de longa duragdo e tempo de
laténcia, tais como efeitos cancerigenos de exposi¢gdo ambiental ou drogas. Os delineamentos mais
usados para avaliar fatores de risco sdo os de coorte e caso-controle?.

As RS de estudos observacionais podem fornecer informacédo sobre associagao entre
exposicao e resultado*. Os critérios de inclusédo e exclusao devem ser claramente definidos, sendo
aplicados consistentemente em todos estudos incluidos. Os critérios devem ser definidos com foco
na pergunta da pesquisa e nas caracteristicas (exposicao e resultado) da populagédo do estudo. A
qualidade dos estudos incluidos deve ser avaliada usando ferramentas e critérios apropriados e a
avaliagao deve ser usada para informar a analise e interpretacédo dos resultados.

Portanto, o objetivo do presente estudo foi produzir um guia para desenvolver revisdes
sistematicas de estudos observacionais e sistematizacao de diretrizes e ferramentas internacionais
com foco em evidéncias

METODO

Esta pesquisa tedrico-conceitual foi fundamentada na literatura e no processo de uso de
ferramentas. Ela foi elaborada durante o desenvolvimento de uma revisdo sistematica de estudos
observacionais sobre mortalidade materna no contexto internacional. Foram usadas diretrizes
internacionais para desenvolver rigorosamente o método e o uso de ferramentas.

REVISOES SISTEMATICAS

Ao conduzir uma RS, os autores devem consultar diretrizes metodolégicas produzidas por
organizagdes internacionais que recomendaram métodos e procedimentos operacionais: Cochrane?,
Joanna Briggs Institute®, Enhancing the Quality and Transparency of Health Research (EQUATOR)
Network®, Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)'.
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Resultados de revisdes sistematicas apresentam um panorama do estado atual das evidéncias
e lacunas no conhecimento, destacando os pontos fortes e as limitacées de estudos individuais (ou
de equipes) e orientam sobre os investimentos necessarios a pesquisa. O resultado de uma RS é um
conhecimento sobre um determinado fator de exposi¢ao (sintese qualitativa), ao passo que o método
estatistico usado (metanalise) sumariza com medida de associagido dos resultados de diferentes
estudos (sintese quantitativa)?.

Pesquisas devem cumprir procedimentos para assegurar rigor cientifico e possibilitar replicacao,
contribuindo para reafirmar ou negar paradigmas e diretrizes. Na RS, o método exige rigor conforme
as diretrizes internacionais pois a pesquisa deve responder a uma pergunta especifica. Aqualidade e
a validade devem ser identificadas, selecionadas e avaliadas criticamente para sintetizar um conjunto
de evidéncias cientificas publicadas, obtendo assim um panorama geral sobre o tema estudado e a
probabilidade de aplicacdo dos resultados encontrados?®®.

O método

O método a ser aplicado no desenvolvimento de revisdes sistematicas e metanalises deve
ser fundamentado em diretrizes internacionais, destacando-se aquelas produzidas e divulgadas
pela Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions®, Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)' e Conducting Systematic Reviews and Meta-
Analyzes of Observational Studies of Etiology (COSMOS-E)>.

Seguindo uma das prerrogativas das diretrizes para condugao da RS?, a equipe de pesquisa
deve ser composta por dois ou mais pesquisadores. Para qualidade e sucesso da RS, é importante
que a equipe de pesquisadores reuna um conjunto de competéncias que contribuem para realizar a
revisao sistematica, incluindo analise critica, conhecimento clinico, uso de ferramentas, conhecimento
e manejo. recursos de informatica e aplicagao de tradutores.

Ao definir a pergunta da pesquisa, 0 método de pesquisa e a selegido das diretrizes, os
pesquisadores devem ter clareza sobre o processo. Isto inclui busca exaustiva e rigorosa na literatura,
planejamento, construgio e registro do protocolo e documentagao desde o planejamento até a
publicacido dos resultados.

Em RS com metanalise o método estatistico usado deve incluir a selegdo apropriada da
métrica de tamanho de efeito, avaliar a heterogeneidade e conduzir andlises de sensibilidade para
avaliar a robustez dos resultados, a qualidade dos estudos incluidos e os potenciais fontes de viés
ou confusdo, conforme identificadas em RS com metanalise mais recentes®.

As etapas

A seguir, sdo apresentadas as nove etapas para conduzir uma revisao sistematica (Figura 1),
a metanalise sera integrada em outro manuscrito.
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Figura 1 — Guia para reviséo sistematica de estudos observacionais.

Etapa 1 — Objetivo da revisao sistematica

Primeiramente, o pesquisador deve saber claramente o problema que deseja estudar. Assim,
o propésito e os objetivos devem ser definidos, incluindo justificativa sobre as possiveis lacunas do
conhecimento, contextualizacio e as razdes para sua realizacdo. Além disso, a existéncia de RS
equivalente a RS desejada deve ser verificada em bases de dados na area da saude (p.ex., Medline/
Pubmed e Cochrane Library) e na plataforma PROSPERO onde protocolos de RS em andamento
sdo registrados (https://www.crd.york.ac.uk/prospero). Portanto, todo pesquisador deve buscar a
anterioridade de pesquisas e tecnologias relacionadas ao tema.

Etapa 2 — Planejamento e Protocolo

O planejamento da RS deve comecar com a sistematizacdo de um protocolo que devera ser
registrado em plataforma de dominio publico. O protocolo € um documento onde todas etapas e
procedimentos a serem cumpridos (e previamente conhecidos dos pesquisadores envolvidos) sdo
descritas detalhadamente para assegurar a consisténcia na execugéo da revisao e o cumprimento dos
compromissos assumidos. Apds sua redagao, ele deve ser conferido com os requisitos da plataforma
onde sera registrado. O registro adequado é um atributo importante que as instituicdes internacionais
conferem. No planejamento, o protocolo da RS é essencial para assegurar a integridade da pesquisa
e a transparéncia do processo. Além disso, o protocolo pode reduzir a arbitrariedade nas decisdes
de extracdo e utilizacdo de dados, prever potenciais problemas, evitar viés de selegao, reduzir a
redundancia de esforgos e melhorar a colaboragdo quando disponivel'-'2,

As RS produzidas em colaborag¢des com The Cochrane, Campbell Collaborations e Joanna
Briggs Institute requerem a preparagao de um protocolo. Nas publicagées de RS concluidas, € pouca
frequente o relato de outras organizagdes que nao requerem um protocolo. Se um periddico nao
requer o registro do protocolo (ou se ele foi publicado previamente), isto ndo exime o pesquisador
e sua equipe do dever de construir um protocolo, um planejamento com todos procedimentos da
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pesquisa. Em Teses e Dissertacdes, é recomendavel que o protocolo seja um apéndice de modo
que a confiabilidade e reprodutibilidade da revisdo seja possivel pelo mesmo pesquisador ou por
outro. O registro do protocolo é também um compromisso do pesquisador em continuar os estudos
atualizando-os periodicamente.

Assegurar qualidade a produgao dos pesquisadores inclui varios requisitos para publicar
diferentes tipos de estudos, definindo um padréao de operacao e descricdo do método a ser usado.
Destacamos a rede internacional Enhancing the QUAIlity and Transparency Of health Research
(EQUATOR) (https://www.equator-network.org/) que produz diretrizes para relatorios e disponibiliza
ferramentas para melhorar a confiabilidade, transparéncia e qualidade das pesquisas publicadas, a
exemplo da declaragdo PRISMA (publicada a partir de 2010 e atualizada periodicamente)'-.

Partindo da necessidade de preparar e registrar protocolos de revisdo sistematica para
aumentar a disponibilidade e acessibilidade dos métodos e reduzir a duplicagao de esforgos e o viés
de publicacéo, foi criada a plataforma de registro International Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO) (https://www.crd.york.ac.uk/prospero/), que é abrigada e mantida pelo Center
for Reviews and Dissemination (CRD) da York University e é financiada pelo National Institute for
Health Research (NIHR) do Reino Unido'%13,

RS em saude e assisténcia social sdo registradas na plataforma PROSPERO onde os protocolos
sdo registrados prospectivamente e mantidos como um registro permanente. Uma lista abrangente
das RS de acesso publico e gratuito é fornecida para consulta e registro visando minimizar o risco
de viés nos estudos, promover a transparéncia no processo e evitar duplicagdes involuntarias™.

Para elaborar o protocolo, o pesquisador deve informar os itens requeridos no PROSPERO e
seguir as definicdes do Preferred Reporting ltems for Systematic Review and Meta-Analyzes Protocols
(PRISMA-P 2015), cujo objetivo € melhorar a qualidade dos protocolos de revisao sistematica. Seu
impacto é semelhante ao impacto positivo alcangado por outras diretrizes de relatérios, pois resume
e documenta o desenvolvimento de protocolos de revisdao. O checklist PRISMA-P contém 17 itens
e 9 subitens. Os itens sao classificados em trés se¢des principais: informacdes administrativas,
introdugédo e métodos™'-'2.

Etapa 3 — Formulagao da pergunta de pesquisa e estratégia de busca

O pesquisador deve pensar o tema de interesse social sob diferentes perspectivas quanto a
subtemas, métodos e desenho de pesquisa, abordagem tedrica e objetivo da pesquisa. Paraisso, ele
precisa estudar em profundidade o tema escolhido dentro do que ja foi publicado no contexto mundial.

Assim, o pesquisador deve apresentar os detalhes da pesquisa na literatura explicando e
justificando sua abrangéncia. Abusca deve ser abrangente e exaustiva dentro dos estudos publicados
sobre o tépico em questao ™.

Ao definir a pergunta e/ou hipotese a ser abordada na pesquisa (e na fundamentacao da revisdo
sistematica), elas devem ser claras e os critérios de inclusdo e exclusao para selegao dos estudos
a serem revisados devem estar claramente descritos. A estratégia de pesquisa (contemplando as
variaveis de interesse) deve ser rigorosamente desenvolvida, com alta sensibilidade para encontrar
todas as publicagdes sobre o tema, usando varias bases de dados (tais como Medline/PubMed,
Scopus, Embase) e seguindo os padrdes internacionais reconhecidos™®.

Os componentes mais Uteis para achar as informacdes corretas podem ser identificados com
a palavras-chave no acronimo PICO. Este esclarece o objetivo da pesquisa de literatura e ajuda
a selecionar estudos relevantes. Diferentes tipos de RS estdo alinhados as questbes de revisao
no formato PICO (populagao, intervencédo, comparador e resultado). Porém, este acrénimo foi
inicialmente destinado a RS de estudos com design de ensaios clinicos randomizados. Entéo, ele
deve ser adaptado conforme o tipo de RS™.
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Para cada tipo de revisao sistematica sao definidas as variagdes da estratégia PICO: Revisbes
de eficacia (PICO), experienciais (qualitativas) (PICo), de Progndstico (PFO) e de Metodologia
(SDMO); Custos/Avaliagao Econémica (PICOC), Prevaléncia e/ou Incidéncia (CoCoPop), Teste de
Diagnadstico Acuracia (PIRD), Etiologia e/ou Risco (PEO), Opinido de especialistas/politicas (P1Co);
nestas estratégias, a letra S (Study design) pode ser acrescida, indicando os tipos de estudo que
serdo incluidos na revisao''°.

A formulagao da pergunta da pesquisa e estratégia de busca deve ser feita com termos do
Medical Subject Headings (MeSH), usando termos controlados, termos de texto livre e truncamento,
incluidos em formulario avancado nas bases de dados definidas no protocolo. Depois, a estratégia
de busca deve ser planejada para atender aos diferentes termos em cada base de dados incluida
na revisao.

Na ultima atualizagdo do PRISMA™, o item busca foi modificado recomendando aos
pesquisadores apresentar as estratégias de busca de todas bases de dados, registros e sites
pesquisados (item 7 do checklist).

A seguir, sdo exemplificados os operadores booleanos (delimitadores) representados pelos
conectores AND (combinacao restritiva) e OR (combinag¢ao aditiva) usados com os descritores,
com definicao do periodo de busca. Sendo usada a estratégia PEOS (P: Populacao/Participantes;
E: Exposicao; O: Outcome/Desfechos e S: Study design/Tipo de estudo). O Quadro 1 apresenta um
exemplo para melhor compreensao dos leitores.

Quadro 1 — Exemplo de estratégia de busca usada na base de dados Medline/PubMed (Floriandpolis, Santa
Catarina; 2023).

Estratégia PEOS

(P) (“woman” OR “Women” OR “pregnant woman” OR “Pregnant Women” OR
“Mothers” OR “women health” OR “maternal health” OR “Pregnant Women” OR

Po uTaogzlzga(:stu do “Pregnancy” OR “pregnant” OR “maternal’ OR “Maternal Behavior’ OR “Materna”
P Qrimério OR “Maternal Age” OR “Maternal Health Services” OR “Maternal-Child Health
P Services”) AND
(E)
Exposiciao (“risk factor’ OR “Risk Factors” OR “population at risk”) AND
(fatores de risco)
(9) (“maternal death” OR “maternal mortality” OR “Maternal Mortality” OR
Desfecho

desfechos de interesse Pregnancy Complications” OR “obstetric complications”) AND

(S) (“epidemiologic studies” OR “case control studies” OR “cohort studies” OR “case
Desian do estudo control’ OR “cohort study” OR “cohort studies” OR “cohort” OR “follow up study”
9 OR “follow up studies” OR “observational study” OR “observational studies”

incluindo gstuc:ios OR “longitudinal’ OR “retrospective” OR “cross sectional” OR “cross-sectional
observacionais. studies”)

Os critérios de inclusao devem ser detalhados; eles sao essenciais no protocolo, que sera
constantemente consultado pelo pesquisador durante a triagem dos estudos. Eles devem registrar
detalhes da populacdo e desfechos de interesse que respondem a pergunta da pesquisa, com
definicdo clara do contexto clinico e epidemiolégico em que o desfecho de interesse foi avaliado
nos estudos a serem incluidos e tipo de desenho de estudo mais adequado para inclusao na RS.
Os critérios de exclusdo podem abranger desde as restricdes sobre idioma de publicacéo, tipo de
estudo e/ou publicagao, contexto clinico e epidemiolégico que nao foram foco da RS, entre outros
definidos previamente pelos pesquisadores.
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Etapa 4 — Triagem dos estudos

Esta etapa (também conhecida como triagem para inclusdo) requer que o pesquisador
apresente uma descri¢ao clara sobre quais estudos foram considerados para revisao e quais foram
eliminados. Para estudos eliminados/excluidos, devem ser registradas as razdes para sua nao
incluséo, justificando porque a revisao resultante ainda é abrangente.

Os artigos encontrados sédo exportados para o gerenciador bibliografico EndNote v. X9 desktop
(https://fendnote.com/), versdo comercial; porém, € possivel usar a versao gratuita chamada EndNote
web (https://www.myendnoteweb.com/). O gerenciador é usado para selecionar os estudos primarios
na revisao sistematica, proporcionando recursos para métodos de sintese de conhecimento, com
transparéncia e reprodutibilidade’®. Podem ser usados outros gerenciadores bibliograficos tais como:
Mendeley (https://www.mendeley.com/?interaction_required=true) e Zotero (https://www.zotero.org/).

Na primeira etapa da triagem, sdo excluidos os artigos duplicados sendo gerado um arquivo
de exportacdo para uma ferramenta gratuita (https://www.rayyan.ai/). Neste programa, os titulos
e resumos dos estudos potencialmente relevantes sdo selecionados independentemente por dois
pesquisadores, observando a aderéncia a questao da pesquisa e aos critérios de inclusao e exclusao
previamente definidos no protocolo, com leitura de titulo e resumo para selegcéo dos artigos.

Rayyan é uma ferramenta gratuita da Web projetada para ajudar pesquisadores que trabalham
com revisdes sistematicas e outros projetos de sintese de conhecimento para acelerar o processo
de triagem e selegao de estudos™.

Na plataforma Rayyan, sao identificados os artigos para leitura na integra (por dois revisores
independentes e com cegamento). Apds o final da selegéo, a blindagem € desativada e entédo as
decisbes divergentes de selegéo dos artigos séo resolvidas em reunido de conciliagdo com a presenga
de um terceiro pesquisador ndo envolvido na selecdo para resolver conflitos e eventual desempate
na selecao final dos artigos a serem incluidos na revisao.

O pesquisador precisa estudar o método para identificar potenciais ameacas a validade
dos estudos. Um dos principais riscos em estudos observacionais € o viés de selecéo, pelo qual
pode haver grandes diferengas observadas e ndo observadas devido a auséncia de randomizagao
nas caracteristicas dos pacientes entre os grupos caso e controle. Tais diferencas podem levar a
estimativas enviesadas do efeito do tratamento quando uma ou mais caracteristicas dos casos
apresenta diferengas (confundidores) relacionadas com os resultados que estdo sendo medidos?.

Seguindo a recomendagado do PRISMA, o pesquisador deve descrever todo o processo de
triagem dos estudos (incluindo os motivos de exclusao) na se¢ao de resultados, usando um fluxograma
conforme o modelo disponivel no site (http://prisma-statement.org/prismastatement/flowdiagram.
aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1)°.

Etapa 5 — Extragdo de dados

Apbs identificar todos estudos a ser incluidos na revisdo, os pesquisadores devem extrair
sistematicamente de cada um deles os dados que foram previamente definidos para a RS. Recomendamos
elaborar uma tabela para extragdo de dados dos estudos, contendo informacdes tais como, tipo de
design, caracteristicas da populagao, fonte de dados, intervengdes, desfechos e resultados.

Para desenvolver esta etapa, os autores devem construir uma matriz (Qque deve ser anexada
no protocolo da revisao) para deixar claro quais dados eles querem coletar. Por sua vez, esta deve
demonstrar a clareza dos pesquisadores, o dominio clinico sobre o tema da pesquisa e leitura prévia
de literatura.

Nesta matriz de extracdo, devem ser inseridos o seguinte: critérios de elegibilidade dos estudos
com base nos critérios de inclusdo e exclusao predefinidos, desfechos e variaveis de interesse,
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nomenclatura e definicdo, consulta prévia da literatura, definicdo dicotdmica das categorias das
variaveis e definigdo dos grupos de risco e referéncia, sua medigao e avaliagdo, dados para condugao
da metanalise (numero de casos e controles, odds ratio (OR), odds ratio ajustado (aOR), intervalos de
confianga), confundidores ajustados nos estudos, dados para analise de subgrupo e meta-regressao
(pais, nivel econdmico, contexto clinico e geografico, ano de publicagcao e tempo de duragao do estudo).

E altamente recomendavel usar um software especifico como ferramenta de gerenciamento
de revisao para auxiliar o gerenciamento de dados e manter os registros das decisdes tomadas ao
longo da revisao consistentes e padronizados, por exemplo, Covidence (https://www.covidence.org/
home), RevMan (https://revman.cochrane.org/ — /myReviews) e EPPI-Reviewer. Tais ferramentas
oferecem um repositdrio central para dados de revisdo que podem ser acessados remotamente
através de website. Destacamos as funcionalidades, tais como registro de avaliagbes independentes
de estudos para inclusao, risco de viés e extracdo de dados?.

O EPPI-Reviewer Web (https://eppi.ioe.ac.uk/cms/Default.aspx?tabid=2914) € um programa
de software para gerenciar e analisar dados para todos tipos de revisdo sistematica. Ele tem recursos
para analises qualitativa e quantitativa, tais como metanalise e sintese tematica, podendo tornar a
revisao sistematica mais eficiente. Ele foi desenvolvido para apoiar o programa de trabalho do EPPI-
Centre na realizagdo de revisdes sistematicas em uma ampla gama de areas de politica publica.
Este servico é disponibilizado sem fins lucrativos por parceiros do Reino Unido para apoiar autores
que fazem revisdes sistematicas. Sua autoria esta vinculada a unidade de pesquisa do Instituto de
Educacgédo da Universidade de Londres?'.

A extracdo dos dados deve ser realizada por dois pesquisadores independentes. Para isso,
recomendamos o EPPI-Reviewer, uma ferramenta de codificacdo que foi construida para extrair
dados de artigos. Ele é uma ferramenta de extragao personalizada, definida pelos autores com base
em uma matriz de extracao previamente construida.

Apos o término da etapa de extragao, é possivel gerar arquivos de dados para filtro e correcao
do banco, para construir tabelas com a sintese das informagdes dos estudos incluidos e do préprio
banco de dados.

Etapa 6 — Avaliagcao de qualidade

O pesquisador deve avaliar o risco de viés dos estudos individuais usando escala e ferramentas
apropriadas conforme o delineamento de cada estudo. A analise do risco de viés dos estudos incluidos
na RS deve ser claramente apresentada na secdo de Resultados, descrevendo seu impacto sobre
a RS e a metanadlise. Ha colaboragdes, tais como a {J... B... I... por extenso} JBI®, que possibilitam
estabelecer um cut-off para definir a qualidade do estudo aceitavel para inclusao na RS. Apés sua
aplicagéo, eles podem levar a exclusdo de estudos, inclusive daqueles previamente selecionados.
Porém, cabe aos pesquisadores decidir previamente sobre a inclusdo ou nao de estudos com alto
risco de viés, registrando-os no protocolo. Estudos primarios com alto risco de viés na metanalise
podem ser incluidos desde que métodos meta-analiticos adequados sejam aplicados. Na analise de
sensibilidade, a remogao da metanalise dos estudos com alto risco de viés pode ser definida para
avaliar o impacto sobre o resultado e as conclusdes?.

Algumas escalas internacionalmente reconhecidas, tais como Newcastle-Ottawa Scale (NOS)?,
Joanna Briggs Critical Appraisal tools*, ROBINS-I tool Cochrane e ROBINS-E tool Cochrane, podem
avaliar o risco de viés de estudos observacionais?.

Para avaliar o risco de viés com a escala NOS, é possivel inseri-la no EPPI-Reviewer
seguindo as recomendacdes para RS. Esta etapa também deve ser realizada por dois pesquisadores
independentes, e as discordancias devem ser discutidas com um terceiro pesquisador até que o
consenso seja alcangado.
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Aplicando a NOS, o risco de viés € avaliado nos trés aspectos seguintes: sele¢cao dos grupos
do estudo; comparabilidade dos grupos; apuragcdo da exposi¢cado para estudos caso-controle ou
desfecho de interesse para estudos coorte. Um nimero maximo de estrelas pode ser atribuido aos
primeiro (quatro), segundo (duas) e terceiro (trés) aspectos?.

O sumario pode ser apresentado usando um sistema de traffic light plot, criado com a ferramenta
robvis (https://mcguinlu.shinyapps.io/robvis/). Ela facilita a produgéo de figuras de alta qualidade que
resumem as avaliacdes de risco de viés realizadas como parte da revisao sistematica ou projeto de
sintese de pesquisa®.

O nivel de evidéncia dos artigos € avaliado aplicando o sistema Grading of Recommendation
Assessment Development and Evaluation (GRADE).

GRADE ¢é um sistema desenvolvido para graduar a qualidade das evidéncias e a for¢a das
recomendacoes delas decorrentes. Ao aplicar o sistema GRADE, deve ser construida uma tabela sintese
com os resultados do desfecho acompanhados pela qualidade da evidéncia incluindo o valor da medida
de associacao e o respectivo intervalo de confianga. Além disso, deve ser acrescentado o julgamento
de cada um dos fatores que alteram a qualidade da evidéncia. Estudos observacionais comegam com
baixa qualidade (2 pontos), o que facilita tomar a decisao a partir da evidéncia produzida pela revisao?.

No sistema GRADE, a qualidade da evidéncia é classificada como alta, moderada, baixa ou
muito baixa. Para construir tabelas com o sumario das evidéncias, pode ser usado o sistema via web
GRADE PRO (http://guidelinedevelopment.org e http://gradepro.org); 0 acesso e o uso sao gratuitos e
irrestritos para projetos ndo comerciais. Tais tabelas incluem os resultados da rejeicdo acompanhados
de qualidade da evidéncia, conteudo (ou valor da medida de associagao) e o respectivo intervalo de
confianga. Elas também possibilitam acréscimo ou julgamento de cada um dos fatores que alteram
a qualidade da evidéncia; estudos observacionais iniciam com baixa qualidade (2 pontos) ou que
facilitam a tomada de decisdo com base na evidéncia produzida pela revisao?.

Etapa 6 — Sintese dos estudos

Esta etapa (também conhecida como analise) envolve a combinacido dos dados extraidos
de estudos com técnicas apropriadas, sejam elas quantitativas, qualitativas ou ambas (ou s6 uma
sintese narrativa quando verificar que outro tipo de sintese nao é aplicavel apés analise exaustiva).
Elas devem ser planejadas e descritas no protocolo, incluindo como a heterogeneidade sera avaliada
e a escolha da medida de efeito (p.ex., razao de chances, razao de risco, diferencga de risco ou outra
para resultados dicotdmicos). O planejamento da sintese (particularmente os métodos estatisticos)
assegura(m) que a analise ou interpretagéo dos achados da revisdo néo sera afetada pelos julgamentos
feitos durante o processo™.

Etapa 7 — Metanalise
Aqui ndo sera apresentada vista integrar outro manuscrito.
Etapa 8 — Redagdo do manuscrito e publicagao

Além dos principios padrao a serem seguidos na redagao de artigos de pesquisa, o processo
de revisao sistematica da literatura deve ser relatado com detalhes suficientes para que os resultados
da revisao possam ser reproduzidos independentemente. Nas RS produzidas em colaboragdo com
JBI e Cochrane, os relatérios tém estruturas préprias.

Recomendamos usar os checklists PRISMA (http://prisma-statement.org/PRISMAstatement/
checklist.aspx) e PRISMA para resumos (http://prisma-statement.org/Extensions/Abstracts) para
elaborar o manuscrito, incluindo-o como material suplementar (ele é frequentemente exigido para
submissao as revistas)'™.
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http://gradepro.org);

Além da sintese das evidéncias encontradas, o manuscrito final deve discutir os pontos fortes
e as limitagées do estudo na producdo do conhecimento. Isto inclui uma interpretacao geral dos
resultados no contexto de outras evidéncias; apontamentos quanto as limitagdes das evidéncias
incluidas na revisdo e dos processos empregados na revisdo, destacando as implicagdes dos
resultados para a pratica clinica, politica e pesquisas futuras.

As fontes de apoio financeiro e o papel dos financiadores ou patrocinadores na revisao devem
estar descritos no manuscrito. Recomendamos que os autores disponibilizem os dados, o codigo
analitico e outros materiais usados, indicando onde eles podem ser acessados, como repositorios ou
material suplementar. Além disso, recomendamos que o pesquisador atualize a revisao sistematica
a medida que novos estudos sdo inseridos nas bases de dados consultadas™®.

CONCLUSAO

Este guia € uma contribuigdo para a pesquisa na area da saude e uma inovagao ao reunir
orientacdo sobre método e abordagens de revisao sistematica. As referéncias sdo um ponto de
partida para melhor compreender os procedimentos e ferramentas internacionais requeridas para
revisdo sistematica de estudos observacionais.

Incentivar o uso da pratica clinica baseada em evidéncias contribui para que as intervengdes
em saude sejam fundamentadas nas melhores evidéncias disponiveis. Além disso, este guia eleva a
qualidade e o impacto da pesquisa, assegurando o avanco cientifico, melhorando assim a qualidade
do cuidado oferecido a populagao.
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