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Conflito de interesses: Inexistente

Objetivo: objetivou-se avaliar a qualidade metodoldgica dos ensaios clinicos publicados em periodicos
brasileiros.

Métodos: trata-se de uma pesquisa bibliografica sistematica. Participaram quatro pesquisadores inde-
pendentes treinados que realizaram um levantamento dos Gltimos 10 anos em todos o0s periddicos nacio-
nais da area da Fonoaudiologia, ativos ou inativos. Para tanto, foram selecionados todos os volumes
desse periodo de tempo e cada pesquisador realizou andlise individual a fim de identificar estudos que
tinham o principal objeto de estudo enquadrado na Motricidade Orofacial. Foram utilizados os seguintes
instrumentos Downs and Black Quality Checklist e escala de Jadad.

Resultados: apos a selecdo e categorizagdo dos estudos, a amostra final desta pesquisa foi composta
por 6 artigos classificados como ensaios clinicos. Dentre as limitagoes metodologicas observadas des-
tacam-se a auséncia de plano amostral, randomizagao e cegamento. Identificou-se uma média de 16,3
pontos para o Downs and Black Quality Checklist e 2,3 para escala de Jadad.

Conclusao: conclui-se que a literatura brasileira é escassa de ensaios clinicos controlados randomiza-
dos na area de motricidade orofacial, sugerindo ampliagdo e qualificagdo das investigagoes que adotam
esse delineamento de pesquisa, promovendo, dessa forma, uma pratica clinica baseada em evidéncia
cientifica.

Descritores: Pratica Clinica Baseada em Evidéncias; Literatura de Revisdo como Assunto; Terapia
Miofuncional; Metodologia
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Purpose: to evaluate the methodological quality of clinical trials published in Brazilian journals.

Methods: four trained independent researchers conducted a systematic literature search of all Brazilian
speech therapy-related journals over the last ten years, whether the journals were active or inactive. All
journal volumes published during that period were selected, and each researcher conducted an individual
analysis to identify articles that focused primarily on orofacial motricity. The tools used were the Downs
and Black Quality Checklist and the Jadad scale.

Results: after the studies were selected and categorized, the final sample comprised six articles, all of
which were classified as clinical trials. The observed methodological limitations included a lack of sam-
ple planning, randomization and blinding. Mean scores of 16.3 points on the Downs and Black Quality
Checklist and 2.3 on the Jadad scale were obtained.

Conclusion: the randomized controlled trials in the area of orofacial motricity are scarce in Brazilian lite-
rature, suggesting that studies in this area adopting this research design should be expanded and their
quality should be improved to promote clinical practice based on scientific evidence.

Keywords: Evidence-Based Clinical Practice; Review Literature as Topic; Myofunctional Therapy;
Methodology




INTRODUGAO

A fonoaudiologia é uma ciéncia que lida direta-
mente com o tratamento de doencas em diversas
areas. A motricidade orofacial (MO) é a area da
fonoterapia dedicada ao estudo, pesquisa, prevencao,
avaliagao, diagndstico, desenvolvimento, qualificagao,
aprimoramento e reabilitacdo dos aspectos estruturais
e funcionais das regides orofacial e cervical'.

Dada essa definicdo, segue-se que a pratica clinica
da fonoaudiologia requer um alicerce sobre o qual ela
possa atuar. O conhecimento cientifico precisa estar
conectado com a préatica de forma a permitir que o
sujeito de estudo se beneficie da pesquisa2. A pratica
baseada em evidéncias é, portanto, essencial para
o tratamento. Os médicos recebem informagbes de
varias fontes para definir sua pratica, e é necessario
separar o que é apropriado para uso em sua pratica do
que nao é3.

A pesquisa em terapia da fala cresceu nos ultimos
anos e o numero de publicagbes relacionadas
aumentou consideravelmente. Como  resultado,
campos que nao haviam sido delineados anterior-
mente foram incorporados aos objetos de estudo
desta ciéncia, levando ao conhecimento ampliado e
a pratica da fonoaudiologia. Entretanto, estudos com
alto nivel de evidéncia cientifica, como ensaios clinicos
controlados, estao sub-representados, o que limita a
disponibilidade de conhecimento cientifico que pode
contribuir para novos tratamentos efetivos e minimiza a
capacidade de refutar ou confirmar a eficacia dos trata-
mentos ja em uso*.

Ensaios clinicos controlados sdo considerados
o melhor método para determinar a eficacia de uma
intervencéo; eles sdo a base metodolégica para a
salude baseada em evidéncias. Eles podem produzir
evidéncias cientificas que sdo menos propensas a
erros ao esclarecer as relacoes de causa e efeito entre
dois eventos®.

Uma pesquisa bibliografica realizada nos anos
entre 1970 e 2000 identificou a necessidade de mais
publicagbes e pesquisas com foco nos tratamentos
de MO®. Uma anadlise descritiva da producao cientifica
brasileira de 2005 a 2015 revelou um aumento no
nimero de artigos cientificos publicados, especial-
mente aqueles com delineamento transversal, os
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quais sao importantes para identificar a ocorréncia e a
distribuicao e os fatores associados ao surgimento da
saude problemas relacionados a area em estudo?.

Nesse sentido, torna-se necessdario conhecer o
perfil atual da producgao cientifica brasileira relacionada
a efetividade do tratamento no campo de MO para
estimular a reflexdo e incentivar a realizacao de estudos
cientificos que considerem os aspectos metodolégicos
atualmente propostos para este tipo de pesquisa.
Com base nisso, o0 objetivo deste estudo foi identificar
e avaliar, do ponto de vista metodoldgico, ensaios
clinicos controlados no campo da MO publicados em
periédicos brasileiros.

METODOS

Esta foi uma pesquisa bibliografica baseada em um
extenso método sistematico. Quatro pesquisadores
independentes treinados na metodologia cientifica
apropriada conduziram uma pesquisa em todas as
revistas nacionais relacionadas a terapia da fala nos
Ultimos dez anos, independentemente de estarem
atualmente ativos ou inativos. Todos os volumes
publicados durante esse periodo foram selecionados,
e cada pesquisador realizou uma andlise individual
para identificar os artigos em que o objeto principal de
estudo estava dentro do campo da MO.

A pesquisa envolveu duas fases: (1) A categori-
zagao e selecdo de estudos de intervencao, e (2) A
avaliacdo dos aspectos metodolégicos de ensaios
clinicos em MO.

Fase 1 (Categorizacao e selecéao de estudos de
intervencao)

Todas as publicacdes no campo da fonoaudiologia,
datadas entre janeiro de 2005 e marco de 2015, foram
avaliadas por quatro pesquisadores independentes.
Todos os volumes de revistas cientificas no campo que
foram registrados com um Numero Internacional de
Série Padrao (ISSN) foram incluidos, se os periddicos
estavam ativos ou descontinuados e sem restricao de
idioma. Nesta analise, todas as publicagdbes com um
tema principal dentro do campo MO foram incluidas. As
revistas brasileiras de fonoaudiologia estao resumidas
na Figura 1.
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PERIODICO ANOS VOLUMES
Disturbios da Comunicagéo (DIC) * 1986-2014 31
Pro-Fono (PF) t 2005-2010 21
Jornal da Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia (JSBFa) 1 2011-2012 8
CoDAS * 2013-2014 12
Revista CEFAC * 2006-2015 41
Revista da Sociedade Brasileira de Fonoaudiologia (RSBFa) T 2007-2012 24
Audiology Communication Research (ACR) * 2013-2014 8

* Periodico ativo; T Periodico descontinuado.

Cronologia dos periddicos descontinuados: PF>JSBFa>CoDAS e RSBFa>ACR.

Figura 1. Revistas cientificas brasileiras de fonoaudiologia

No inicio da década passada, uma resolucdo do
Conselho Federal de Fonoaudiologia estabeleceu
cinco especialidades dentro dessa ciéncia: audiologia,
linguagem, MO, voz e saude publica’.

No ambito da MO brasileira estdo a pesquisa,
avaliacdo, diagnostico e reabilitacdo de aspectos
estruturais e funcionais das regides orofacial e cervical
relacionados as funcdes estomatognaticas de sucgao,
respiracao, mastigacédo, degluticao e fala. Em 2010, a
mesma entidade regulou o campo da disfagia e mudou
as anormalidades da degluticao mais complexas e
as praticas hospitalares para longe da MO. Por esse
motivo, publicagbes dedicadas a disfagia ndo foram
consideradas nesta revisao sistematica.

Os estudos de intervencdo foram identificados
e categorizados com base em (l) tipo de artigo, (ii)
desenho do estudo, (jii) objetivo e método envolvendo
diretamente humanos, (iv) andlise quantitativa de
dados e (v) objetivo envolvendo intervencdo clinica
de MO. Devido as discrepancias observadas entre
as descricdes metodoldgicas e sua real classificagao
em alguns estudos, os estudos foram categorizados
por pesquisadores que realizaram o treinamento de
calibragdo na metodologia do estudo, utilizando as
definicdes mais comuns da literatura’.

O ultimo passo nesta fase foi a selecdo de ensaios
clinicos. Os estudos tinham que atender aos requi-
sitos minimos para um estudo, como a presenca de
mais de um grupo de intervencdo (ou placebo) e de
grupos que incluiam individuos recrutados da mesma
populagdo de estudo. Os dados deveriam ter sido
coletados diretamente dos pacientes pela equipe de
pesquisa; estudos que utilizaram dados secundarios
como parametros de intervencao foram, portanto,
excluidos. Assim, apenas estudos com a esséncia e
classificagdo de um ensaio clinico permaneceram,
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independentemente de os autores terem descrito o
uso desse método.

Fase 2 (A avaliacao dos aspectos metodoldgicos
dos ensaios clinicos de M0)

A avaliagdo metodolégica dos ensaios clinicos de
MO ocorreu em trés etapas: (1) Analise metodolégica
dos ensaios clinicos e (2) Avaliacdo da qualidade
metodologica por meio do Downs and Black Quality
Checklist (DBQC)® e da escala de Jadad®.

A andlise metodolégica envolveu a identificacao e
descricao dos objetivos e métodos do estudo de inter-
vencao, a presenca de grupo controle, planejamento
amostral, nUmero de grupos de intervencéo, rando-
mizagao, cegamento, nimero de testes estatisticos e
instrumentos de avaliacao e diagnoéstico utilizados. A
qualidade metodolégica foi entdo medida usando as
duas ferramentas.

O DBQC foi desenvolvido para atender a crescente
demanda por avaliacdo de evidéncias em revisdes
sistematicas e metanalises. Ele foi escolhido para esta
revisdo devido as suas propriedades psicométricas e
sua capacidade de avaliar a qualidade metodoldgica
de estudos randomizados e ndo randomizados™. A
lista de verificagdo tem uma pontuacao numérica de 25
a 30 pontos com base na avaliacdo de cinco subes-
calas. Essas subescalas incluem a qualidade do estudo
(qualidade geral, incluindo redacao), validade externa
(generalizacdo dos achados), viés (na intervencao e
mensuracao), confundimento e viés de selecao (na
amostra) e poder (identificando a possibilidade de que
as conclusoes fossem aleatérias). O DBQC é um instru-
mento valido, confidvel e metodologicamente forte que
mede o que se propde medir®.

Os artigos foram pontuados de trés maneiras
possiveis: Uma pontuagao de “1” foi concedida quando



o elemento foi identificado no artigo ou quando (como
precaucdo) foi considerado que o autor esqueceu
de menciona-lo; uma pontuagao de “0” foi atribuida
quando o elemento ndo estava presente no artigo
ou nao foi considerado; e uma pontuacado de “0” foi
concedida quando o item nao pode ser determinado.
Estudos com pontuacao maior ou igual a 20 sao consi-
derados bons; aqueles com pontuacao entre 15 e 19
sao considerados justos; e aqueles com escores de 14
ou abaixo sao considerados pobres’.

A escala de Jadad avalia trés aspectos: rando-
mizacao (aleatoriedade na selecdo da amostra do
estudo e confiabilidade deste aspecto), cegamento (se
€ apropriado) e as perdas de seguimento no estudo.
Essa escala &€ bem aceita na literatura internacional
e visa mensurar a qualidade dos ensaios clinicos''3.
Contém cinco questbes e avalia a qualidade da
metodologia utilizada. As pontuacdes podem ser tao
altas quanto cinco (5) pontos, e valores negativos sao
possiveis. Estudos com pontuacdo maior ou igual a
trés (3) sdo considerados bons.

RESULTADOS

Cada publicacao foi analisada considerando o
campo de MO seu titulo, curriculo e texto completo.
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Posteriormente, artigos que estudam desenhos que
nao envolveram a analise de intervencao clinica em
miologia orofacial foram excluidos sem excegdo. A
Figura 2 descreve os estagios da pesquisa e descreve
as exclusbes em cada etapa. A amostra final foi
composta por seis artigos, todos classificados como
ensaios clinicos.

A Figura 3 mostra a distribuicao dos artigos cienti-
ficos com um desenho de estudo clinico publicado em
periddicos brasileiros entre 2005 e 2015.

Observa-se que os desfechos relacionados a
area tematica da neonatologia foram mais frequentes
(Figura 4), principalmente para os grupos etarios
criangas e recém-nascidos (Figura 5).

A Figura 6 descreve os aspectos gerais (objetivos
e aspectos metodoldgicos) utilizados nos ensaios
clinicos avaliados neste estudo.

A Figura 7 mostra os aspectos metodoldgicos do
projeto adotados nos ensaios clinicos avaliados.

A Tabela 1 descreve os parametros metodoldgicos
e os escores de qualidade da Lista de Verificacédo de
Qualidade para ECRs e Estudos Observacionais e a
escala de Jadad.
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2,421 artigos/resumos

2,044 excluidos

\/Z (Objeto de estudo fora da area da

MO)

377 artigos

(Objeto de estudo compativel
com area da MO)

resenhas

365 excluidos

224 artigos: Desenho transversal

8 artigos: Revisdes sistematicas

8 artigos: Propostas de protocolos

7 artigos: Desenho caso-controle

6 artigos: Desenho coorte

6 artigos: Analise qualitativa

3 artigos: Abordagem com
competéncias Odontoldgicas (Saude
oral e laserterapia)

2 artigos: Desenho laboratorial

1 artigos: Sem seres humanos

1 artigos: Sugestao de software

99 artigos: Relatos/estudos de casos,
revisdes da literatura, artigos de
opinido, comunicagao, notas e

1 artigo: N&o classificavel

Vv

11 Estudos de Intervengao
Clinica em MO

1. Galloe,

(2005)

2. Farias, Vasconcelos,
Benevides (2010)
3. Val, Limongi,

5 excluidos

(Auséncia do grupo controle)

Campiotto (2009)
Fontes e

Flabiano e Silva

4. Melo, Cunha and Silva (2007)
6. Muzulan e Gongalves (2011)

\ 4

6 Ensaios clinicos em MO

Legenda: MO = Motricidade Orofacial

Figura 2. Sequéncia das etapas da revisao sistematica
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Fase 1

Selecéo e
categorizagdo
dos estudos

Fase 2

Analise da Qualidade
Metodologica
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2005 2007

2008 2010 201 2015

Figura 3. Distribuicao dos ensaios clinicos em Motricidade Orofacial

14,3%

21,4%

mDisfuncies do Sistema Estomatognatico (n=3)

ODisturbios neurolégicos e muscoloesgqueléticos (n=2)

OMorfologia Craniofacial (n=3)

BMeonatologia (n=6)

Figura 4. Percentual de ensaios clinicos por area tematica da Motriciade Orofacial, n = 14

35,7%

14,3%

ORecemnascido (n=5) MCrianga (n=7) DAdulto (n=2)

Figure 5. Percentual de ensaios clinicos por area tematica da Motricidade Orofacial conforme faixa etaria em estudo, n = 14
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RONTANI, 2005

repouso e o padrao de
degluticdo, em criangas
na faixa etaria de quatro
anos a quatro anos e
oito meses, por meio de
avaliacdo clinica.

Autores Objetivo Método

Amostra:
Dois grupos com 10 criangas com idades entre 4 e 4 anos e 8 meses com habitos de sucgao,

Verificar a influéncia da | yso de chupeta e mamadeira.

TMF associada a8 REM

de sucgao de chupeta Grupos teranéuticos:

e mamadeira no padrao pos teraptu |cos~. . ) ) .

de posicionamento Grupo REM: Remogéo de habitos pelo método de esclarecimento modificado.
DEGAN & PUPPIN- lingual durante o GRUPO TMF: Remocgao de hébitos pelo método de esclarecimento modificado associado a Tera-

pia Miofuncional.

Procedimentos:
Exames pré-tratamento, 60 e 180 dias apos a intervengao.

Andlise estatistica:
Testes Mann-Whitney e Wilcoxon, com p<0,05.

DEGAN & PUPPIN-
RONTANI, 2007

Avaliar os efeitos da
associagao entre a
remogéo de habitos de
succéo e de Terapia
Miofuncional Orofacial
na ampliacéo da
aeragao nasal

Amostra:
Dois grupos, de 10 criancas cada de 4a a 4a8m; com habitos de sucgdo, chupeta e mamadeira.

Grupos terapéuticos:

Grupo REM - foram submetidos @ Remogéo de Habitos (REM) pelo método de esclarecimento
modificado e o grupo TMF teve remocao de habitos associado a Terapia Miofuncional (TMF). O
fluxo de ar expirado pelas narinas foi registrado por meio do espelho nasal milimetrado de Altmann
e quantificado em papel milimetrado denominado de Bloco de Referéncia do Espelho de Altmann.

Procedimentos:
Os exames foram realizados em trés momentos (pré-tratamento, 60 e 180 dias apos).

Andlise estatistica:

Os resultados foram submetidos a andlise estatistica, utilizando-se Test t para duas amostras
independentes e para dados pareados, considerando nivel de significancia valores p<0,05.

IDERIHA & LIMONGI
2007

Por meio da utilizagao
da eletromiografia de
superficie, detectar a
eficacia do tratamento

miofuncional oral

na adequacao da
movimentagao labial,
durante a sucgao, em

bebés com sindrome de
Down.

Amostra:
Dois grupos (intervengao e controle), 8 bebés em cada grupo.

Grupos terapéuticos:

Grupo pesquisa: oito bebés com sindrome de Down, com idade média de 7 meses e 29 dias,
sem hipotese de mosaicismo, com acompanhamento pediatrico, auséncia de cardiopatia e sem
orientac@o fonoaudioldgica prévia.

Grupo controle: oito bebés com desenvolvimento neuropsicomotor tipico, idade média de 8 me-
ses e 7 dias, com a mesma idade inicial do grupo pesquisa e sem queixa d alimentagao.

Procedimentos:
Trés fases: avaliacao inicial, terapia e reavaliagao.

Andlise estatistica:
Teste estatistico ANOVA, com p<0,05
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SOARES, 2009

Autores Objetivo Método
Amostra:
Vinte sujeitos com paralisia facial periférica (PFP) grau IV para o grupo em estudo e 9 sujeitos
também com paralisia facial grau IV.
Grupos terapéuticos:
Grupo em estudo: 20 sujeitos com PFP grau IV, independente da etiologia, com faixa etéria entre
20 e 60 anos, nervo facial integro anatomicamente e tempo de instalacdo da paralisia de 15 dias.
Avaliar o protocolo Grup% cor;j(;olq: 9 st:{iiito? comfPF_PIgrtqu I\i_somente, independente da causa e que nao tenham
TESSITORE, proposto de reabilitacao se submetido a reabilitagdo orofacial até entao.
PASCHOAL & neuromuscular orofacial
PFEILSTICKER 2009 para paralisia facial | Procedimentos:
Periférica. Avaliacéo do repouso facial com documentacéo fotogréfica para os dois grupos, documentagao
em video para avaliagdo dos movimentos faciais, mensuragoes do angulo da comissura labial
(ACL), avaliacéo funcional, aplicagéo do protocolo de reabilitacdo e reavaliacao apds 1 ano de
tratamento.
Analise estatistica:
0Os dados foram analisados estatisticamente por meio do teste Komogorov-Smirnov e T-student
para amostras pareadas e para amostras independentes. O valor de significancia adotado foi de
5%.
Amostra:
Vinte recém-nascidos internados na unidade neonatal, com idade gestacional entre 26 e 33 se-
manas, adequado ou pequeno para a idade gestacional e que ndo tinha recebido a ingestdo de
alimento por via oral.
Verificar o desempenho | GrUPOS terapeuticos:
da succdo nutritiva, | 0s recém-nascidos foram distribuidos aleatoriamente entre Grupo estimulado (GE) e grupo con-
YAMAMOTO, na mamadeira, em | trole (GC).
BAUER, HAEFFNER, . S
WEINMANN & KESKE- recém-nascidos pré-

termo submetidos a
estimulagao sensorio-
motora-oral

Procedimentos:

Os grupos foram submetidos a avaliagao fonoaudioldgica em dois diferentes momentos: na libe-
ragao da alimentagao por via oral; e quando atingiam alimentagdo plena por via oral num periodo
de 24 horas. As avaliagoes foram filmadas, e os resultados foram analisados pela pesquisadora.

Andlise estatistica:

Para andlise dos dados utilizou-se o Teste exato de Fisher e o Teste “T” de Studentdosoftwarees-
tatistico STATA 10.0. Considerou-se p < 0,05.

ROSA, MOREIRA,
ARAUJO, MOREIRA
JUNIOR & MOTTA,

2010

Verificar a contribuicéo
da Acupuntura como
forma complementar

de tratamento a terapia
fonoaudiologica em

pacientes portadores de
PFP de Bell

Amostra:
Quinze paciente com paralisia facial periférica de Bell, com idade entre 18 e 70 anos.

Grupos terapéuticos:

Os sujeitos foram selecionados randomicamente entre grupo experimental (terapia fonoaudioldgi-
ca concomitante com acupuntura) e grupo controle (apenas terapia fonaudiologica).

Procedimentos:

Os dois grupos passaram por avaliagao, seguida pelas sessoes de tratamento (terapia fonoaudio-
l6gica e acupuntura) e logo apds foram reavaliados, por um examinador externo.

Analise estatistica:

0Os dados foram analisados pelos testes: Exato para uma proporcao, T para amostras independen-
tes T-pareado, Teste de Mann-Whitineye Exato de Fisher,com nivel de significancia de 5%

Figura 6. Descrigao de ensaios clinicos publicados em periodicos brasileiros de 2005 a 2015 com foco em resultados de interesse no
campo da motricidade orofacial
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Grupo A0 1l N° de testes
Autor/Ano R Calculo | grupos de | Randomizagao | Cegamento - Instrumentos utilizados
amostral |intervencéo
DEGAN & Método de esclarecimento
PUPPIN- modificado(Degan e
RONTANI, d d 2 Y Y 2 Puppin-Rontani, 2004b;
2005 Felicio, 1999)
DEGAN & Método de esclarecimento
PUPPIN- modificado(Boni, Aimeida
v v v v ’ '
RONTANI, 2 2 Degan, 2001): Espelho
2007 Milimetrado e Atmann
Protocolo de Avaliagao do
Sistema Estomatognatico
do Laboratorio
de Investigacao
IDERIHA & Fonoaudioldgica
LIMONGI 2007| ¥ * 2 * * 1 em Sindromes e
Alteragoes Sensorio-
Motoras (LIF-SASM)
(FMUSP);Eletromiografia
de superficie
TESSITORE, Protocolo de _re_abllltgge.lo
PASCHOAL & para a paralisia lfa_mal,
v x 2 x x 3 registro fotografico
PFEILSTICKER Y
2009 (Silveira, et.f:ll. 2006) e
documentagao em video
Programa de estimulagao
YA“gf'g'ng et v x 2 v v 2 baseado em Fucile, Gisel
' Lau (2002)
Paquimetro digital,
ROSA et al. Protocolo de avaliagéo da
v v v
2010 x 2 4 paralisia facial (lazarini,
Fouquet, 2006)

Figura 7. Desenhos metodologicos adotados pelos ensaios clinicos publicados em periddicos brasileiros de 2005 a 2015

Tabela 1. Avaliagdo da qualidade dos ensaios clinicos de acordo com a Lista de Verificagdo de Qualidade para Ensaios Clinicos
Controlados Aleatorios e Estudos Observacionais (KENNELLY, 2011) e a Escala de Jadad (JADAD et al., 1996)

Quality Checklist for RCTs and Observational Studies

Validade

. Validade . Jadad
SO Escrita ‘éaxlt'g:ndae i?‘:?g:)a ( c:::l::; of Poder Total Scale
selecao)
DEGAN & PUPPIN-RONTANI, 2005 8 3 4 3 2 20 2
DEGAN & PUPPIN-RONTANI, 2007 5 0 7 2 1 15 4
IDERIHA & LIMONGI 2007 8 1 4 2 2 17 0
TESSITORE, PASCHOAL &

PFEILSTICKER 2009 6 8 0 1 2 12 0
YAMAMOTO et al.2009 6 1 6 4 1 18 4
ROSA et al. 2010 6 1 6 3 1 16 4
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DISCUSSAQ

A analise de estudos com delineamento de estudos
clinicos e desfechos relacionados a MO publicados em
periddicos brasileiros de interesse para a fonoaudio-
logia é pioneira; representa uma estratégia de reflexao
sobre a producao de conhecimento que, em resposta
as atuais concepcoes cientificas, propde a incorpo-
racdo de procedimentos e técnicas metodoldgicas
que possam responder adequadamente as questoes
de pesquisa. A esse respeito, destacam-se aspectos
importantes relacionados aos achados deste estudo:
(1) em dez anos de producéao cientifica brasileira em
MO, apenas onze estudos experimentais envolvendo
seres humanos foram publicados; e (2) destes, apenas
seis eram ensaios clinicos. Esses dados demonstram
imediatamente a necessidade de aumentar o nimero
de estudos que adotam um desenho metodolégico
adequado que possa avaliar a eficacia dos tratamentos
utilizados na terapia fonoaudiolégica no campo da MO.

Os ensaios clinicos foram avaliados por represen-
tarem o desenho do estudo padrao-ouro para testar
hipéteses relacionadas a eficacia dos tratamentos
propostos’®. Nesse sentido, é necessario reconhecer
a importancia da definicdo do tamanho da amostra, o
processo de alocacao do sujeito, 0 uso de grupos de
controle, randomizacdo, cegamento e analises estatis-
ticas adequadas, entre outros aspectos'®,

Em termos de expansdo das areas de pratica,
€ importante considerar que os ensaios clinicos
fornecem a base para o uso ético das intervencoes
na populacdo. Analisar e refletir sobre a producao
cientifica existente, portanto, contribui para a dissemi-
nacgao de informacdes para a comunidade académica,
profissionais clinicos e o publico e contribui para a
reducéao de custos (para fundos publicos e privados),
porque as agdes podem ser racionalmente planejadas.
A auséncia de ensaios que demonstrem a eficacia de
um tratamento em populacdes alvo de tratamento de
MO continua a atrasar a disponibilidade de tratamentos
para nichos de mercado especificos e significa que as
alegacoes de eficacia do tratamento ndo sdo completa-
mente justificadas.

Em 2006, foram identificadas 13 revisbes sistema-
ticas na Biblioteca Cochrane que objetivaram avaliar
a eficacia das terapias fonoaudioldgicas. Fraquezas
metodoldgicas relacionadas ao pequeno numero de
ensaios clinicos, o uso de metodologia adequada e
critérios de definicdo do tamanho da amostra levaram
a um baixo nivel de evidéncia cientifica sobre a eficacia
dos tratamentos em varios contextos clinicos'.
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Os desenhos dos ensaios clinicos avaliados aqui
consideraram a inclusdo de um grupo controle e sao
caracterizados como estudos clinicos de estagio I,
porque eles avaliam a eficacia do tratamento. Esse
processo fornece informacdes suficientes para a repli-
cacgao do experimento e permite a analise comparativa
dos grupos de tratamento’. A magnitude do efeito do
tratamento experimental em comparagao com o0 grupo
controle permite o planejamento de etapas posteriores
de ensaios clinicos, por exemplo, estagios lll e IV.

As limitagbes metodolégicas identificadas nos
estudos brasileiros incluem questdes relacionadas
ao planejamento amostral (definicdo do tamanho da
amostra e alocacao dos sujeitos da pesquisa), 0 que
afeta diretamente a possibilidade de generalizar os
resultados para a populacao em geral. Nesse sentido,
a analise estatistica dos dados obtidos de uma parcela
nao representativa da populagcao pode levar a interpre-
tacoes errbneas. Para evitar esse viés, é necessario
considerar parametros estatisticos relacionados ao
tipo de variavel (discreta ou continua), o desvio padrao
da variavel na populagédo, o nivel de significancia da
estimativa e o erro maximo de amostragem tolerado.
Férmulas estatisticas para o calculo do tamanho das
amostras ajudam a estabelecer o nimero apropriado
de individuos necessarios para o estudo’®.

O planejamento de amostras também incorpora
procedimentos relacionados a técnicas de amostragem
(por exemplo, a alocacdo de sujeitos de pesquisa).
Parametros bioestatisticos consideram que o método
probabilistico leva a formacdo de uma amostra com
maior poder representativo. Por outro lado, a alocacao
de conveniéncia de sujeitos ambulatoriais especificos
pode nao representar adequadamente a populacao.
Além disso, a decisao de incluir ou excluir um assunto
com base nos critérios definidos de inclusao e exclusao
deve preceder o processo de randomizacao’®.

A randomizacao nao foi priorizada em todos os
estudos revisados. A auséncia desse procedimento
pode significar que a composicdo dos grupos de
tratamento é tendenciosa, indicando um importante
viés de selecdo. A randomizagao oferece ao individuo
a mesma mudanca de participar do grupo controle do
que no grupo experimental, tornando os grupos mais
homogéneos e proporcionando um equilibrio de predi-
tores de bom e mau prognostico'202!,

O cegamento nao foi considerado em todos os
estudos avaliados e, quando foi adotado, nao se
aplicou a todos os envolvidos na pesquisa (pesqui-
sadores-examinadores, participantes da pesquisa e
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estatisticos). Este procedimento visa minimizar a influ-
éncia consciente ou inconsciente das partes envolvidas
nos resultados do estudo, seja durante o processo de
avaliacao ou durante a classificacao dos efeitos identi-
ficados; portanto, 0 mascaramento dos procedimentos
adotados deve ser considerado'2!22,

A avaliacao da qualidade dos ensaios clinicos com
base na Lista de Verificagao de Qualidade para ECRs
e Estudos Observacionais’ indica que 0s ensaios
enquadram-se na categoria de estudos regulares, com
énfase nas categorias de validade e poder externos,
que geralmente receberam pontuagdes baixas. Isso
reflete a baixa generalizacdo dos resultados causada
pela falha na adogao de procedimentos metodoldgicos
detalhados relacionados as questoes descritas acima.

A falta de instrumentos com sensibilidade e especi-
ficidade aceitaveis e critérios diagnosticos bem estabe-
lecidos significa que as conclusdes dos estudos nao
podem ser comparadas com medidas concretas.
Diferengcas nos métodos de avaliacdo e classificagao
de disfuncdes ou disturbios limitam a validade externa
dos resultados, ou seja, sdo apenas representativos da
populagéao investigada.

Embora nao tenha sido objeto de analise neste
estudo, deve-se enfatizar a importancia de consi-
derar indicadores que tenham sido validados para a
avaliagao clinica de lesbes relacionadas a desfechos
de interesse no campo da MO. Tais indicadores
devem, idealmente, atender aos requisitos da pesquisa
epidemiolégica observacional ou experimental. Ou
seja, devem ser validados para reprodutibilidade e
ampla representatividade. Isso estad relacionado a
capacidade dos indicadores de serem aplicados a um
grande numero de sujeitos e a atender aos requisitos
éticos em termos de ndo causar danos ou danos aos
individuos investigados®.

O estabelecimento de medidas padronizadas com
reprodutibilidade e sensibilidade aceitaveis € o primeiro
passo em direcdo ao avanco significativo da pesquisa
e da pratica clinica na area da MO. Com tais definicoes,
estudos semelhantes podem ser analisados de forma
comparativa, facilitando a aplicagdo de evidéncias de
pesquisas cientificas no campo.

CONCLUSAO

Apesar dos avancos nos Ultimos anos, a pesquisa
experimental (ensaios clinicos) no campo da MO
ainda apresenta caracteristicas de desenvolvimento
incipiente. O uso de técnicas de pesquisa com boa
qualidade de evidéncia e a padronizacao e validagao

Rev. CEFAC. 2018 Maio-Jun; 20(3):388-399

de ferramentas metodoldgicas sdo etapas essenciais
para a pratica clinica baseada em evidéncias. Estudos
multicéntricos podem representar uma estratégia
importante para a compreensdo dos problemas de
saude relacionados ao campo em nivel populacional,
e a implementacdo de abordagens de tratamento
apoiadas em evidéncias cientificas exemplares propor-
cionara cuidados de salde mais efetivos que possam
promover a qualidade de vida da populacgao.
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