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* para eventual publicacdo, o estudo deverd ter sido
previamente registrado em banco publico de registro
de ensaios, quando do ou antes do recrutamento de
pacientes, desde que seu inicio ocorra apds 1° julho
de 2005;

ensaios que iniciaram o recrutamento antes dessa data

terdo registros exigidos em |13 de setembro de 2005,

antes que o ensaio seja considerado para publicacdo.

* Definem: um ensaio clinico é qualquer projeto de
pequisa prospectiva em humanos para estudar e com-
parar grupos de intervencdes e estudar relagio
causa-efeito entre uma intervencdo e um resultado
em salde. Estudos de fase | de toxicidade ou
farmacocinética estao exclusos desse conceito.

Na visdo dos editores, o banco de registro de estudos
deve ser:

* acessivel ao publico;

* gratuito;

* aberto a todos os registrantes prospectivos;

* gerenciado por entidade ndo lucrativa;

* deve possuir um mecanismo de validagdo dos dados de

registro;

o registro deve ser pesquisavel eletronicamente;
Hoje, de acordo com o ICMJE, apenas o
www.clinicaltrials.gov, patrocinado pela United States

National Library of Medicine, preenche esse critérios.

Para ser aceito, prega o ICMJE que um registro deve
explicitar, minimamente:

* um n° de identificacdo Unico;

* uma frase com a intervencdo (ou intervencdes) e
comparagdo(ou comparagdes) estudadas;

* uma frase com a hipétese do estudo;

* definicdo das medidas de resultados primario e
secundario;

* critérios de eligilibilidade;

* datas principais (data de registro, data antecipada ou
real do inicio, do Ultimo seguimento data, data
planejada de encerramento de entrada de dados e
data em que os dados foram considerados completos);

* n° de pacientes;

¢ fonte de financiamento de estudo:

* informagao para contato com o investigador principal;

Incentivam os editores de outros jornais biomédicos

a adotarem politicas semelhantes.

Comentario

A transparéncia em ensaios clinicos é, ha tempos,
tema de grande discussdo e controvérsia. Em 1993, um
estudo publicado por Dickersin et al. na revista, acompa-
nhou todos os 293 estudos clinicos financiados pelo

National Institutes of Health (NIH), em 1979 e demons-

trou que, dos 198 ensaios clinicos completos em 1988,

93% tinham sido publicados. Os com resultados “signi-

ficantes” foram mais publicados que os demais. Quase

43% dos ndo publicados permaneceram ndo publicados

apenas porque os investigadores consideraram os resulta-

dos “ndo interessantes” ou “ndo tinham tempo”. A conclu-

530, a época, foi pela necessidade de sistemas mais

confidveis de manutengdo de informagdo sobre estudos

iniciados para o que o registro dos estudos seria uma saida,
que, porém, demandaria substancial suporte financeiro
para ser bem-sucedida.

O assunto permanece em pauta e, nos Ultimos
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meses, chegou as primeiras paginas, colocando a indUstria
farmacéutica sob os holofotes, acusada, efetivamente, de
promover “viés" com a publicacdo de resultados positivos
de ensaios clinicos e supressdo de dados negativos, em
detrimento dos consumidores.

Desta vez, aparentemente, a discussao foi deflagrada
em 29 de junho deste ano, quando um promotor publico
de Nova lorque, Eliot Spitzer, acusou a industria Glaxo
Smith Kline (GSK) de suprimir informacdo relativa a efeti-
vidade e seguranca do uso de um antidepressivo em
adolescentes. GSK, em resposta, informou sobre a criacio
de uma base de dados plblica online de resultados de
ensaios clinicos para as suas drogas. Outras indUstrias,
(Merck, Eli Lilly, Amgen) rapidamente se pronunciaram
favoraveis a iniciativa. Em setembro de 2004, uma respos-
ta coordenada da indUstria através da PhRMA (The
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America)
anunciou o lancamento de uma base de dados voluntaria
para publicacdo de resultados de estudos clinicos conduzi-
dos com drogas comercializadas. Concomitantemente &
iniciativa da PhRMA, editores de diversos jornais médicos
como New England Journal of Medicine, JAMA, The
Lancet and the Annals of Internal Medicine, entre outros —
membros do International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE) - anunciaram que nao publicarao artigos
sobre estudos clinicos que ndo tenham sido previamente
registrados publicamente, quando iniciados. Em seguida,
entram em cena os politicos - Henry Waxman, Senador
Edward Kennedy e mais alguns — anunciando a intencéo de
introduzir uma legislagao obrigando a publicagdo de todos
os resultados de ensaios clinicos em um website oficial do
governo e tornam a discussao cada vez maior.

Nao hé hoje, ainda, um banco de dados Unico que
preencha todos os quesitos mencionados no editorial.
Quando se imagina que esse banco devesse ser
estruturado por dérgao governamental, vem a pergunta:
quem abriga o banco e quem valida e gerencia esses
dados? E com dinheiro de quem?

Vale mencionar aqui o trabalho da Colaboracao
Cochrane, que estabeleceu uma base centralizada dispo-
nivel na The Cochrane Library de estudos controlados e
outros estudos de intervencdes que servem como recurso
disponivel para todos os que preparam e mantém revisoes
sistematicas. Em setembro de 2000, continha quase 300
mil citagdes de relatos de estudos, contribuicdo principal-
mente dos Grupos e Centros Cochrane espalhados pelo
mundo. Esses estudos controlados podem ndo estar
indexados em MEDLINE, EMBASE ou outro banco de
dados bibliogréficos.

A questdo levantada pelo editorial é totalmente
pertinente. A publicacdo de achados de ensaios clinicos
€ passo necessario a continuidade da pesquisa e prevé
registro de um trabalho realizado, ofertando informacao
a comunidade e traduzindo pesquisa em pratica clinica.
As revisdes sistematicas de ensaios randomizados sdo
hoje consideradas como de mais alto nivel de evidéncia
na determinagdo do efeito de uma intervencio em
um resultado. Elas dependem de relatos detalhados,
completos e acessiveis de todos os estudos internacionais
empreendidos, incluindo a explicacio de potenciais
conflitos de interesse.

Embora antiga, esta questdo permanece ainda

insoluta e de ampla complexidade em sua execucao

pratica, passando por tépicos como prote¢ao patentaria,
atraso no andamento das pesquisas por conta de buro-
cracia, destruicdo de margem competitiva pela permis-
530, & concorréncia, de acesso irrestrito a informacdo de
novos projetos de pesquisa no campo da inovagao tera-
péutica, e questdes de seguranca internacional, quando
se coloca no palco também a drea de biotecnologia.

Como satisfazer e privilegiar, de forma equilibrada, a

necessidade de progresso na pesquisa e desenvolvimen-
to de novos recursos terapéuticos, ética, ciéncia, politica
e viabilidade comercial?

ELEONORA SiLvA LiNs
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Olstetnicia

0 SCREENING ULTRA-SONOGRAFICO
DA OLIGOIDRAMNIA DIMINUI OU
AUMENTA A MORBIDADE?

Nas Ultimas duas décadas a avaliagdo do volume de
liquido amnidtico (LA) tem-se constituido em um compo-
nente critico nos cuidados pré-natais e na assisténcia ao
parto. A avaliagdo ultra-sonogréfica €, indubitavelmente,
mandatéria em uma infinidade de situacdes de anormalida-
des na gestacdo (doencas maternas e/ou intercorréncias
gestacionais), utilizando-se de critérios classificatérios que
evolufram com o tempo. Em 1984, Chamberlain et al '.
demonstraram que a mortalidade perinatal elevava de 13
vezes quando ocorria a oligoi dramnia, cujo diagnostico
baseava-se na constatacdo de maior bolsao de LA menor
que 2,0 cm. Por isso, esse valor foi incorporado na avali-
agdo do perfil biofisico fetal (PBF) por Manning et al., em
1985, como marcador cronico do bem-estar fetal. Poste-
riormente, em 1987, Phelan et al. propuseram a avaliagio
semi-quantitativa do volume de LA (somatéria das medidas
verticais dos maiores bolsdes de quatro quadrantes da
cavidade amnidtica), cabendo a Rutherford et al. %, do
Mesmo grupo € no mesmo ano, a classificacio do volume
de LA segundo o critério estabelecido. A partir disso,
houve grande aderéncia a essa técnica que ficou conhecida
como LA (indice de liquido amnidtico), incorporada tam-
bém ao PBF por alguns servicos enquanto outros mantive-
ram o critério de maior bolsdo<2,0 cm. Em estudo (537
casos) publicado em 2004, Magann et al * constataram que
com a técnica do ILA identifica-se o dobro de casos com
oligoidramnia e, por conseqliéncia, ocorre o dobro de
casos de indugao do parto e de cesareas por sofrimento
fetal, quando comparado com a técnica do maior bolsao,
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sem haver vantagens nos resultados neonatais. Em contra-
posicao a esse trabalho, Morris et al. ¥, 2003, apresentam
um estudo prospectivo, cego e observacional, com 1584
mulheres com idade gestacional de 40 semanas ou mais e
encontram 7,9% de oligoidramnia pela técnica do ILA e
1,4% pelo maior bolsao. No grupo identificado pelo ILA,
a morbidade neonatal foi significativamente menor. Entre-
tanto, a incidéncia de cesareas e a taxa de falsos positivos
foram maiores no grupo do ILA. Argliindo sobre esses
dados, Moore, 2004, preconiza o uso do maior bolsdo
<2,0 cm para se indicar o término da gravidez e aconselha
0 uso do ILA quando uma alta sensibilidade para o diagnds-
tico de oligoidramnia for desejavel para ensejar nova ava-
liagdo, mas ndo para se adotar condutas resolutivas.
Comentario
Muito pertinentes essas recentes observacoes
que sdo consentaneas com as vivenciadas no cotidiano
de um Servico Universitdrio de assisténcia as gestagoes
de alto risco. Ndo obstante nele sejam utilizados os
critérios de Rutherford et al., 1987, aconselha-se que
a oligoidramnia diagnosticada (ILA<5,0) deva ser incor-
porada e interpretada a luz de todo o contexto clinico
e de exames complementares da gestante antes de
se tomar condutas resolutivas. Na prematuridade,
condutas conservadoras podem ser adotadas e a reso-
lugdo pode ser postergada para idades gestacionais
mais seguras. No pds-datismo, a resolugdo obstétrica
vincula-se muito as condi¢bes cervicais, cuja favora-
bilidade indica indugdo do parto, quando factivel. Em
contrapartida, a oligoidramnia grave (ILA<3,0 cm) tem
conotagdo patoldgica importante e, apds a viabilidade
fetal, condutas de resolucdo devem ser indicadas.
SE1zo MIYADAHIRA
MarceLo Zucais
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Pediatria

A VIDEOTORACOSCOPIA
CONSTITUI' TRATAMENTO DE
EXCELENCIA DO EMPIEMA

NA CRIANCA?

O objetivo do presente estudo é o de apresentar
uma revisio da literatura para se determinar qual o
melhor método de tratamento do empiema pleural na
crianga. Varios trabalhos sobre os métodos de tratamento
do empiema na crianca tém sido apresentados, particu-
larmente apds o advento da videocirurgia. Os autores
realizaram levantamento, pelo MEDLINE, de todos os
trabalhos publicados em lingua inglesa e espanhola sobre
empiema pleural na crianca. Todos os estudos eram
retrospectivos, e ndo havia estudos prospectivos multi-
institucionais. Em virtude deste fato, ndo foi possivel
efetuar metaandlise dos resultados. Foram avaliados 44
estudos retrospectivos, englobando 1369 pacientes.
Foram comparados quatro tipos de tratamento: drena-
gem pleural, drenagem pleural com injeco intrapleural
de fibrinoliticos, toracotomia e videotoracoscopia para

decorticagdo pulmonar. Os parametros analisados
foram tempo de internacdo hospitalar, duragao da febre,
tempo de antibioticoterapia e tempo de permanéncia
do dreno toracico. Verificou-se apenas que as crianca
submetidas a decorticacdo pulmonar por toracotomia ou
videotoracoscopia permaneceram internadas por
menor periodo de tempo em relagdo aos outros dois
métodos, e tendéncia a menor periodo de febre nas
criancas submetidas a drenagem pleural. Como conclu-
sdo final, a video-toracoscopia ndo traz qualquer beneficio
no tratamento do empiema na crianca.

Comentario

Este importante estudo fecha uma polémica gerada
em torno do melhor método de tratamento do empiema
na crianca. A experiéncia clinica, secular, mostra que apds
a drenagem do pus, em conjunto com antibioticoterapia, a
cura do espessamento pleural ocorre invariavelmente de
forma espontdnea em até quatro meses. Portanto, é bvio
que o melhor tratamento cirlrgico é o de menor invasi-
vidade, ou seja, a simples drenagem pleural. Ha tempos
temos combatido com veeméncia as condutas invasivas no
tratamento do empiema pleural da crianga, particularmen-
te a videotoracoscopia, procedimento encantador, porém
caro, perigoso, invasivo e desnecessario. O Unico benefi-
cio da decorticacdo pulmonar por toracotomia ou video-
toracoscopia foi 0 menor tempo de internacdo hospitalar.
Tal vantagem perde o significado diante dos custos envol-
vidos em qualquer procedimento cirlrgico, mormente
videocirurgia. Esperamos que o presente estudo possa
convencer os profissionais responsaveis pelo tratamento
de criangas com empiema pleural que o principio
hipocratico de apenas promover a drenagem do pus ainda
¢ soberano.

Uenis TANNURI
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