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Prezados Editores, lemos com interesse o artigo publicado na
Revista Latino-Americana de Enfermagem (RLAE), o qual relatava os
achados de um ensaio randomizado controlado que testou a eficacia
da auriculoterapia sobre a ansiedade®. Estamos escrevendo para
solicitar esclarecimentos dos autores dos estudos a respeito do relato
dos resultados do ensaio.

O ensaio de Mafetoni, et al.V foi registrado prospectivamente no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos antes do primeiro participante do
ensaio ser recrutado®. De acordo com a entrada no Registro (RBR-47hhbj),
os autores pretendiam recrutar 99 mulheres em trabalho de parto, e o
resultado primario foi dor, determinada pelo uso de uma escala analdgica
visual de 0-10. No entanto, até onde podemos constatar, os dados
de dor ndo sdo relatados neste manuscrito. A aparente discrepancia
entre a entrada no Registro e o0 manuscrito é preocupante e pode ser
indicativa de um relato seletivo de resultados - no qual o resultado
primario registrado foi mudado ou omitido - por parte dos autores®. O
principal objetivo do registro de ensaios clinicos é eliminar a alteragdo
de resultados devido ao potencial desta pratica de distorcer a base de
provas®. Entretanto, isso requer que revisores e editores confrontem o
que os autores declararam na entrada de registro com o que relataram
no manuscrito. Alternativamente, a omissdao de dados sobre dor no
artigo pode ser indicativa de uma intencdao de relatar resultados em
varios artigos. N&s investigamos esta possibilidade buscando o registro
no SCOPUS do primeiro autor (ID do autor “Mafetoni, Reginaldo Roque”
56560075300). De acordo com o SCOPUS, Mafetoni publicou cinco
artigos, todos relatando resultados de ensaio com auriculoterapia.
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Verificamos os numeros de registro dos ensaios informados nos cinco manuscritos. Trés artigos eram relativos a
referéncia de registro RBR-47hhbj*>®). O primeiro artigo® relata o que é descrito como dados preliminares de um
ensaio de dupla ocultagdo, com trés grupos (auriculoterapia, placebo, controle). Sdo apresentados resultados de 30
participantes (10 em cada grupo). Os autores concluem que as participantes no grupo de ariculoterapia tenderam a
um maior controle da dor. Os autores também afirmam que “o ensaio precede um estudo maior, ainda em progresso”
[sic]®. O segundo manuscrito(1) é o artigo publicado na RLAE, que relata a eficacia da ariculoterapia contra a
ansiedade, de tripla ocultacdo, com trés grupos, ECR, envolvendo 102 participantes. Ndo esta claro se os sujeitos
no primeiro artigo® fazem parte dos 102 participantes incluidos no segundo®. Nds escrevemos para o respectivo
autor em 18 de junho de 2020, solicitando esclarecimentos (o qual ndo havia respondido até 13 de julho de 2020).
Os autores relatam os efeitos da auriculoterapia contra a dor, no terceiro artigo®. Novamente, o ensaio é descrito
como de tripla ocultagdo, envolvendo 102 participantes. Os autores concluem que a auriculoterapia é um tratamento
eficaz em mulheres em trabalho de parto. O relato de resultados de um Unico estudo em multiplos manuscritos —
tipicamente descrito como publicagdo salame” - é uma pratica de pesquisa questionavel devido ao seu potencial
para distorcer as evidéncias (por exemplo, porque artigos de um Unico ensaio sdo incluidos multiplas vezes em
revisdes sistematicas). Ficariamos felizes em receber uma explicacdo dos autores sobre sua abordagem no relato
de seus achados. Também seria Util a informacgédo, se os editores puderem verificar junto aos revisores ou o editor
responsavel, de se eles confrontaram o manuscrito submetido com a entrada no Registro. Se isto ndo foi feito, podem
os editores explicar por que nao?
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Prezados pesquisadores, agradecemos o interesse em nossa publicagdo e o pedido de esclarecimentos, que
recebemos com grande estima e consideragao.

O artigo “Efetividade da auriculoterapia sobre a ansiedade durante o trabalho de parto”® faz parte de um
estudo maior, o qual consiste em uma tese de doutorado intitulada “Efeitos da auriculoterapia sobre o trabalho de
parto”, registro: RBR-47hhbj, de 7 de janeiro de 2015, Ultima atualizagdo em 7 de junho de 2015. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa local (n® 855.496/CAAE: 35671514.6.0000.5404). Um estudo piloto
com 30 participantes foi previamente realizado, de abril a junho de 2015, para validagdo do instrumento de coleta
de dados e identificagdo de possiveis correcdes ao estudo. Dados primarios sobre dor no parto (escala visual
analdgica (EVA) com pontuacdo de 0 a 10) foram coletados do estudo piloto para publicacdo®. No estudo piloto, a
ocultagao foi considerada para os participantes e para os avaliadores que coletaram os dados, entretanto, isto ndo


http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-47hhbj/
http://dx.doi.org/10.1590/1518-8345.2471.3030
http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-47hhbj/

foi realizado, sendo posteriormente corrigido em outras publicagdes por meio de tripla ocultagdo. Os outros dados
e outros resultados estudados no estudo piloto: ansiedade (Hamilton Anxiety Rating Scale - HAM-A), tempo de
trabalho de parto e tipo de parto, foram registrados em um banco de dados.

O tamanho da amostra foi estimado em 99 participantes. Ndo houve mudangas nas varidveis ou nas outras
caracteristicas estudadas no piloto, entdo os dados completos dos primeiros 30 participantes foram incluidos na
analise final, totalizando 102 participantes (mais trés, prevendo perdas) em junho de 2016.

A fim de possibilitar uma analise especifica dos resultados e ampla discussédo com a literatura, ao final do estudo,
os resultados primarios: dor no parto® e ansiedade®), e os resultados secundarios: tempo de parto e tipo de
parto™® foram incluidos em diferentes publicagdes, embora relatados no estudo principal (RBR-47hhbj).

Cordialmente,

Os autores.
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