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Título
• [Intervenção] para [Situação Clínica]

• [Intervenção A] versus [Intervenção B] para [Situação Clínica]

• [Intervenção] para [Situação Clínica] em [grupo de participantes/localização]



Título - Exemplos



1 Introdução
• Prevalência
• Etiologia
• Tratamento
• Situar o assunto em relação a outros já publicados, 

apresentando o estado em que se encontra a pesquisa
• Justificar a escolha do tema



Introdução - Exemplos





2 Objetivo
• Avaliar a EFETIVIDADE [Intervenção A] versus [Intervenção B] para [Situação 

Clínica] EFICÁCIA
EFICIÊNCIA
SEGURANÇA

2.1 Pergunta

2.2 Hipóteses (nula e alternativa)





3 Método
• Tipo de estudo
• Local
• Amostra

– Tamanho da amostra
• Critérios de inclusão

– Tipo de estudos incluídos
– Tipo de participantes
– Tipo de intervenções
– Desfechos clínicos a serem estudados (desfechos primários e secundários)

• Estratégia de busca
• Método a ser utilizado para a localização dos estudos
• Seleção dos estudos
• Avaliação da qualidade
• Extração de dados



3.1 Tipo de estudo

Revisão sistemática de ensaios clínicos 
randomizados, quase-randomizados e estudos 
controlados.



3.2 Local

O estudo será desenvolvido na Universidade 
Estadual Paulista Júlio de Mesquita Filho/UNESP, 
no Departamento de Cirurgia.



3.3 Amostra
3.3.1 Tamanho da amostra

Amostra de conveniência. Serão incluídos todos 
os ensaios clínicos randomizados, quase-
randomizados e estudos controlados encontrados 
que preencherem os critérios de inclusão 
descritos a seguir.



3.4 Critérios de Inclusão









3.5 Estratégia de Busca
Não haverá restrição de idiomas. Os estudos serão obtidos através das 
seguintes bases de dados eletrônicas: PubMed (1966 até presente), Registro 
de Ensaios Controlados da Colaboração Cochrane, CENTRAL (2011, edição 
23, Embase (1980 até presente) e Lilacs (1982 até presente). Será utilizada 
uma estratégia de busca geral, adaptável às características de cada base de 
dados, para identificar estudos envolvendo [inserir situação clínica e 
intervenção].

Segue abaixo estratégia de busca para situação clínica e intervenção:



3.5 Estratégia de Busca
As estratégias para identificação do tipo de estudo para as seguintes bases de 
dados serão:

• Medline via PubMed

(randomized controlled trial [Publication Type] OR controlled clinical trial 
[Publication Type] OR randomized controlled trials [MeSH Terms] OR 
random allocation [MeSH Terms] OR double blind method [MeSH Terms] 
OR single blind method [MeSH Terms] OR clinical trial [Publication Type] 
OR clinical trials [MeSH Terms] OR (clinical* [Text Word] AND trial* [Text 
Word]) OR single* [Text Word] OR double* [Text Word] OR treble* [Text 
Word] OR triple* [Text Word] OR placebos [MeSH Terms] OR placebo* 
[Text Word] OR random* [Text Word] OR research design [MeSH Terms] 
OR comparative study [MeSH Terms] OR evaluation studies [MeSH Terms] 
OR follow-up studies [MeSH Terms] OR prospective studies [MeSH Terms] 
OR control* [Text Word] OR prospectiv* [Text Word] OR volunteer* [Text 
Word])



• EMBASE via Ovid

((Randomized controlled trial) or (Controlled study) or Randomization 
(double blind procedure) or (single blind procedure) or (Clinical trial) or 
(clinical trials) or double or single or triple or (blind or mask) or Placebo or 
Random or (Methodology latin square) or crossover or (cross over) or 
(Crossover Procedure) or (Drug comparison) or (Comparative study) 
(comparative trial) or (comparative trials) or (control or controls or 
prospective or volunteer or volunteers) or (Evaluation and Follow Up) or 
(Prospective study))

3.5 Estratégia de Busca



• LILACS via BVS 

((Pt randomized controlled trial) OR (Pt controlled clinical trial) OR (Mh randomized 
controlled trials) OR (Mh random allocation) OR (Mh double blind method) OR (Mh
single blind method) AND NOT (Ct animal) AND NOT (Ct human and Ct animal) OR 
(Pt clinical trial) OR (Ex E05.318.760.535$) OR (Tw clin$) AND (Tw trial$) OR (Tw 
ensa$) OR (Tw estud$) OR (Tw experim$) OR (Tw investiga$) OR (Tw singl$) OR 
(Tw simple$) OR (Tw doubl$) OR (Tw doble$) OR (Tw duplo$) OR (Tw trebl$) OR 
(Tw trip$) AND (Tw blind$) OR (Tw cego$) OR (Tw ciego$) OR (Tw mask$) OR (Tw 
mascar$) OR (Mh placebos) OR (Tw placebo$) OR (Tw random$) OR (Tw randon$) 
OR (Tw casual$) OR (Tw acaso$) OR (Tw azar) OR (Tw aleator$) OR (Mh research 
design) AND NOT (Ct animal) AND NOT (Ct human and Ct animal) OR (Ct 
comparative study) OR (Ex E05.337$) OR (Mh follow-up studies) OR (Mh
prospective studies) OR (Tw control$) OR (Tw prospectiv$) OR (Tw volunt$) OR 
(Tw volunteer$) AND NOT ((Ct animal) AND NOT (Ct human and Ct animal)))

3.5 Estratégia de Busca



• Busca manual de referências de ensaios clínicos em revistas relevantes
[inserir nome de revistas].

• Contato com autores: os autores serão contatados, via e-mail, para  
informações sobre possíveis estudos que não foram publicados ou em 
andamento.

• Contato com especialistas da área.

• Indústria farmacêutica.

3.5 Estratégia de Busca



3.6 Método a ser utilizado para 
localização dos estudos

Dois revisores (RED e EJ) avaliarão 
independentemente os títulos e resumos de todos 
os relatos de ensaios clínicos identificados na 
busca eletrônica. Quando possível, os estudos 
que preencherem os critérios de inclusão serão 
obtidos (Figura 01).





3.7 Seleção dos Estudos
Dois revisores (EJ e FMGL) avaliarão de maneira 
independente os títulos e resumos de todos os estudos 
identificados, por meio de acesso a títulos, resumos e 
palavras chaves das referências bibliográficas identificadas. 
Em caso de discórdia relativa à avaliação, os autores 
consultarão um terceiro revisor. Os estudos serão 
classificados em:
1. Elegíveis - caso em que será solicitada uma cópia do artigo 
na íntegra, para avaliar a possibilidade de inclusão;
2. Inelegíveis - estudos fora do assunto de interesse e 
estudos que não se enquadram no desenho de estudo.



3.8 Avaliação da qualidade:
avaliação do risco de viés nos estudos 

incluídos
A qualidade metodológica dos estudos incluídos nesta revisão será 
avaliada usando o critério descrito no Cochrane Handbook (Higgins 2009), 
cujos itens apresentam forte evidência empírica de viés nos estudos 
primários. Desta forma, avaliaremos os seis seguintes critérios:

– Geração da sequência de alocação;
– Sigilo/Ocultação da alocação;
– Mascaramento/cegamento;
– Controle de dados incompletos (dados dos participantes dos estudos 

incluídos);
– Relato seletivo de desfechos;
– Outros vieses.





3.9 Extração de dados
Dois revisores (EJ e FMGL) extrairão os dados dos artigos que 
responderem aos critérios de inclusão descritos anteriormente. 
Um formulário padronizado será utilizado para extrair as 
seguintes informações: características do estudo (desenho do 
estudo, método de geração e ocultação da alocação, 
mascaramento, etc); participantes (N, sexo, idade, etc); 
intervenções (dose, via de administração, duração, etc); 
desfechos clínicos (dicotômico e/ou contínuo). O formulário 
será baseado no Cochrane Handbook (Anexo 02).





4 Análise Estatística
• Medidas de efeito de tratamento– como os dados foram 

sintetizados (i.e., dicotômicos e contínuos)
• Síntese dos dados
• Viés de Publicação
• Heterogeneidade
• Análise de subgrupo
• Análise de sensibilidade
• Metanálises



4.1 Medidas de efeito de tratamento
Para desfechos dicotômicos [inserir exemplos], os resultados serão expressos em risco 
relativo (proporção de eventos no grupo submetido ao tratamento em relação à proporção 
de eventos no grupo controle), com 95% de intervalo de confiança (IC). 
Para resultados estatisticamente significantes, será calculado o número necessário para 
tratar (NNT), este definido como o número de pacientes que precisam ser tratados para 
prevenir um desfecho desfavorável. Seu calculo é efetuado a partir da diferença de risco 
(DR) definida como a diferença absoluta na taxa de eventos entre dois grupos de 
comparação. Uma diferença de risco de zero indica que não existe diferença entre os 
grupos. Uma diferença de risco menor que zero indica que a intervenção foi efetiva em 
reduzir o risco daquele desfecho.
O número necessário para tratar (NNT) será calculado como o inverso da diferença de 
risco, isto é:

NNT = 1
DR

Para dados contínuos, os mesmos serão expressos como médias e desvios-padrão, será 
calculada a diferença de média ponderada com intervalo de confiança de 95%.



4.2 Síntese dos dados

Utilizaremos o modelo de efeito randômico para 
metanálises com dois ou mais estudos incluídos. 
O modelo de efeito fixo apenas será utilizado para 
representações de metanálises com único estudo.



4.3 Viés de Publicação
O viés de publicação será avaliado através do 
gráfico de funil (funnel plot), apenas se houver um 
número suficiente de estudos incluídos na 
revisão. Esta ferramenta será utilizada em uma 
análise exploratória de dados para avaliar o 
potencial para a existência de pequenos vieses de 
publicação dos estudos.



4.4 Heterogeneidade

0% - 40% pode não ser importante

30% - 60% pode representar heterogeneidade moderada * 

50% - 90% pode representar heterogeneidade substancial * 

75% - 100%: considerável heterogeneidade

As causas potenciais da heterogeneidade entre os estudos serão exploradas e 
analisadas quando possível. A análise de sensibilidade investigará a influência 
da qualidade dos ensaios, incluindo randomização nos resultados gerais. A 
análise de subgrupo investigará diversidades clínicas entre estudos. 
As inconsistências entre estudos somados em uma metanálise serão 
quantificadas, quando possível, utilizando-se o teste de heterogeneidade I2 = [(Q 
- df)/Q] x 100%, sendo Q o qui-quadrado e, df (degree of freedom) o grau de 
liberdade. Assumirá presença de heterogeneidade quando I2 > 50% (Higgins 
2009, Higgins 2008).
De acordo com o Handbook da Colaboração Cochrane (capítulo 9, seção 9.5.2), 
interpretaremos o grau de heterogeneidade como segue abaixo:



4.5 Análise de Subgrupo
Considerando-se os seguintes aspectos será planejada uma 
análise de subgrupos por [exemplos abaixo]:

• Diferentes tipos de tratamento para a dor da articulação 
temporomandibular (como por exemplo, anti-inflamatórios 
esteroides e não esteroides);

• Diferentes tipos de deslocamento do disco articular (i.e., 
agudo e crônico);

• Diferentes doses.



4.6 Análise de Sensibilidade
Se houver um número adequado de estudos, a análise de 
sensibilidade será planejada para explorar as causas de 
heterogeneidade dos resultados entre os estudos. Os seguintes 
fatores serão incluídos na análise de sensibilidade, separando 
os estudos de acordo com:

• Baixo risco de viés versus alto risco de viés



4.7 Metanálises
Quando os dados de mais de um estudo forem 
homogêneos e adequados em relação à 
metodologia empregada e, seus respectivos 
desfechos clínicos semelhantes, os dados serão 
combinados em uma metanálise, utilizando-se o 
software Review Manager 5.1, desenvolvido pela 
Colaboração Cochrane.



5 Anexos



6 Referências
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Lembretes
• Capa: 

– Nome completo do autor sem abreviaturas
– Título: subtítulo da pesquisa
– Protocolo apresentado à Universidade Estadual Paulista Júlio de 

Mesquita Filho/UNESP, para obtenção dos créditos na Disciplina de 
Revisões Sistemáticas do programa de pós-graduação em Bases 
Gerais da Cirurgia;

– Cidade de realização do trabalho
– Ano de realização do trabalho;

• Sumário: enumeração das principais divisões;
• Lista de figuras, quando houver
• Lista de tabelas, quando houver
• Lista de abreviaturas e símbolos
• Numerar páginas, exceto a capa;
• Letras minúsculas (i.e., Tipo de estudo, Tipo de intervenções, Extração 

dos dados, etc);
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