[mpacto dos grandes estudos multicéntricos sobre a pratica obstetrica

Impact of large multicenter studies on obstetrical practice
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Apesar dos esforcos dispendidos para reducédo de problemas, os indicadores atuais relativos a
salide materna e perinatal em nosso pais sinalizam para a necessidade da ampliacdo de estratégias
que resultem em efetiva oferta de qualidade da assisténcial. A seguranca técnica oferecida as pacientes
nao se esgota na disponibilidade de recursos técnico-administrativos, mas também pela capacitacéo
da equipe assistencial em solucionar problemas muitas vezes criticos. Mas o que tém a ver estudos
multicéntricos com nossos problemas e com nossa pratica obstétrica?

A resposta nos remete para a necessidade diaria da tomada de decisbes frente a iniumeras ques-
toes clinicas e a incerteza dos resultados a partir das intervencoes preconizadas. Para um determinado
problema, muitas vezes existem propostas diversas, eventualmente com riscos diferentes, sem que te-
nham sido ponderados de maneira consistente os riscos e os beneficios entre as opcoes. Tais questoes
sdo mais relevantes ainda quando nos deparamos com novas alternativas, as quais confrontam formas
de tratamento tradicionais. Para todas estas perguntas, as melhores respostas e, portanto, os melho-
res resultados do ponto de vista das pacientes devem ter origem em estudos controlados, nos quais os
grupos incluidos tenham sido escolhidos de forma aleatéria, com tamanho amostral representativo e
suficiente para detectar diferencas através de analises estatisticas apropriadas??.

Dentro deste cenario, a Epidemiologia Clinica tem procurado auxiliar as tomadas de decisoes sobre
os cuidados individuais em saude, tendo o compromisso com a associacdo da experiéncia do médico com
as melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura. Neste sentido, acreditamos ser importante lou-
var as iniciativas do Ministério da Satide apoiadas pela FEBRASGO e cristalizadas através de publicacoes
importantes como o manual técnico “Parto, Aborto e Puerpério. Assisténcia Humanizada a Mulher™, que
destaca a importancia da atuacdo médica compromissada com decisdes baseadas em evidéncias e sintoni-
zada com novas propostas e experiéncias, resultando em praticas saudaveis e seguras. Nesta mesma linha,
também devem ser destacados os Seminarios Nacionais sobre Assisténcia Obstétrica e Neonatal Humanizada
Baseada em Evidéncias Cientificas®, desenvolvidos para sensibilizar e capacitar instituicoes selecionadas
em todos os estados brasileiros, a partir de sua relevancia local na assisténcia materna e perinatal.

Em relacao a formacédo da opiniao médica, é importante também destacar que, durante muito
tempo, as decisoes clinicas foram baseadas nas experiéncias pessoais, nas opinides dos individuos com
mais autoridade e nas teorias fisiopatolégicas. O questionamento crescente acerca da real efetividade das
intervencdes preconizadas por muito tempo desencadeou um processo de afericao destas recomenda-
coes através de provas cientificas rigorosas, reduzindo a énfase a pratica nao sistematizada e as teorias
fisiopatologicas, para se concentrar na analise apurada dos métodos pelos quais as informacdes médicas
foram e serdo obtidas, em especial ao desenho da pesquisa, sua conducao e a analise estatistica.

Frente a uma verdadeira avalanche de informacdes que se avoluma com velocidade espantosa, é
praticamente impossivel ter acesso a toda a publicacao médica em tempo oportuno, gerando assim a ne-
cessidade de se explorar o conhecimento utilizando-se de métodos bem definidos para avaliacdo critica,
preferencialmente a partir de revisdes sistematicas da literatura médica e do bom senso, para adaptar
esses conhecimentos as condicdes de cada paciente e ao contexto da realidade s6cio-econémica local. A
principal matéria prima para a construcao de revisoes sistematicas com conclusdes consistentes é gera-
da a partir de ensaios clinicos com grande casuistica. Tendo em vista a urgéncia para estas respostas, a
saida mais plausivel é o desenvolvimento de estudos multicéntricos que permitam somar esforcos para
inclusao de pacientes em numero suficiente para compor tamanho amostral adequado no menor espaco
de tempo possivel, integrando as informacodes de forma critica e com maior poder estatistico para detectar
possiveis diferencas entre grupos expostos, reduzindo ao maximo a incerteza das decisdes clinicas.

Verificamos que, felizmente, esta metodologia tem se ampliado, uma vez que iniimeros ensaios, em
diversas especialidades médicas, foram, estao sendo e serdo desenvolvidos, tendo em comum a busca de
respostas apropriadas e honestas para perguntas ainda em aberto sobre terapia, prognostico, profilaxia
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e relacao custo-beneficio. Importante ainda ressaltar que, muitas vezes, mesmo revisoes sistematicas
sdo incapazes de fornecer conclusodes consistentes sobre determinado problema em face do pequeno
numero de trabalhos clinicos selecionados e do numero de pacientes incluidos. Para estas situacoes,
torna-se necessario o desenvolvimento de ensaios clinicos adicionais com metodologia adequada a fim
de permitir conclusées mais consistentes.

Para que se entenda como um ensaio pode mudar a pratica clinica, ilustramos esta questao utilizando
um exemplo importante relativo aos problemas afeitos as sindromes hipertensivas da gravidez: o Magpie
trial®. Este grande ensaio multicéntrico teve como objetivo elucidar a seguinte duvida: € de conhecimento
geral que o sulfato de magnésio € a melhor alternativa para o controle de pacientes com eclampsia (esta
informacao € originada de ensaios multicéntricos), porém teria o sulfato de magnésio uma agdo preventiva
para a ocorréncia de eclampsia? Mesmo em revisao sistematica disponivel sobre o tema’, esta questao nao
encontrava resposta adequada. Apés a inclusado de cerca de 10 mil pacientes, os resultados do Magpie
identificaram que o uso do sulfato de magnésio reduziu em mais de 50% o risco de eclampsia em mulhe-
res com pré-eclampsia. A combinacdo dos resultados do Magpie com os dos estudos incluidos na revisao
sistematica” identificou uma reducao de 59% do risco de uma mulher com pré-eclampsia apresentar con-
vulsdo quando comparado com placebo (RR: 0,41; IC 95%: 0,29-0,58). A partir de entdo, o uso de sulfato
de magnésio para estas situacoes deve ser recomendado baseado em evidéncias muito consistentes.

Além da importancia dos resultados obtidos em ensaios multicéntricos, cumpre destacar a
presenca brasileira ndo sé neste ensaio clinico como em muitos outros como o “Eclampsia trial”® e o
ECCPA?, entre muitos outros. Este aspecto destaca em nosso pais o papel importante de varios centros
responsaveis pela assisténcia, ensino e pesquisa de nossa especialidade, sendo que o intercambio com
organizacoes internacionais tem sido benéfico pela incorporacao de habilidades que poderao facilitar o
desenvolvimento de trabalhos cooperativos nacionais.

Existem centros de exceléncia em todo o Pais que produzem informacées de muita qualidade,
mas € quase certo que esbarram nas dificuldades para a elaboracédo de projetos mais amplos. A unido
de esforcos e de talentos pode gerar uma oportunidade impar para alavancar nosso conhecimento e
também para criar impacto junto as autoridades responsaveis pela implantacao de politicas de saude.
O trabalho cooperativo multicéntrico podera produzir, em tempo relativamente curto, informacao de
qualidade que possa mais rapidamente ser incorporada em nossa pratica clinica.
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