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Resumo: Avaliar a qualidade dos estudos observacionais transversais por meio da aplicagdo da iniciativa
STROBE (Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology). Estudo analitico, do tipo
transversal e retrospectivo a partir de estudos recrutados na base de dados PUBMED com o0s seguintes
descritores de busca: ("Diabetic Foot"[Mesh]) AND ("Prevalence"[Mesh] OR "Cross-Sectional Studies"[Mesh]
) os termos meSH para diabetic foot incluiam os seguintes termos: Foot, Diabetic,Diabetic Feet, Feet, Diabetic
foot Ulcer, Diabetic. O estudo foi conduzido na Faculdade Metropolitana da Amazoénia, em Belém do Para.
Dentro dos artigos analisados, 10,5% continham um dominio “Discussao” inadequado, 31,98% continham o
dominio “Resultado” inadequado. O tépico “Outras Informacgdes” foi avaliado inadequado 21,05% das vezes;
“Introdugao” inadequado 10,53% das vezes, dominio “Titulo e Resumo” inadequado 5,26% das vezes. Pode-
se concluir de antem@o que a iniciativa STROBE mostra-se como importante ferramenta para guiar autores
gue desejam realizar pesquisas, sobretudo transversais, corroborando para uma melhor estruturagédo
metodolégica e qualidade superior dos estudos.

Palavras-chave: Pé diabético, Prevaléncia, Complicacdes do diabetes.

Abstract: Assess the quality of cross-sectional studies through the application of the STROBE initiative
(Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology). Analytical study of cross-sectional
and retrospective from studies recruited in the database PUBMED with the following search keywords:
("Diabetic Foot" [Mesh]) AND ("Prevalence" [Mesh] OR "Cross-Sectional Studies" [ Mesh]) MeSH terms for
diabetic foot included the following terms: Foot, diabetic, diabetic Feet, Feet, diabetic foot Ulcer, diabetic. The
study was conducted in the Amazon Metropolitan College in Belém do Para. Among the articles analyzed,
10.5% had a domain "talk" inappropriate, 31.98% contained the area "Result" inappropriate. The topic "Further
Information" was rated inadequate 21.05% of the time; "Introduction” inappropriate 10.53% of the time domain
"title and summary" inappropriate 5.26% of the time. It can be concluded beforehand that the STROBE Initiative
is shown as an important tool to guide authors who wish to conduct research, particularly cross, corroborating
a better methodological structure and superior quality of the studies. This further studies are needed to
examine the quality used in cross-sectional studies by STROBE tool.
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Resumen: Evaluar la calidad de los estudios observacionales transversales a través de la aplicacion de la
iniciativa STROBE (Fortalecimiento de la notificacién de estudios observacionales en epidemiologia). Estudio
analitico, transversal y retrospectivo basado en estudios reclutados de la base de datos PUBMED con los
siguientes descriptores de buUsqueda: ("Pie diabético” [Malla]) Y ("Prevalencia” [Malla] O "Estudios
transversales" [ Malla]) los términos meSH para pie diabético incluyeron los siguientes términos: pie, diabético,
pies diabéticos, pies, Ulcera del pie diabético, diabético. El estudio se realizé en la Faculdade Metropolitana
da Amazobnia, en Belém do Paré&. Dentro de los articulos analizados, el 10.5% contenia un dominio inapropiado
de "Discusion”, el 31.98% contenia un dominio inapropiado de "Resultado”. El tema "Otra informacion” fue
calificado como inapropiado el 21.05% del tiempo; Inadecuada "Introduccion” 10.53% del tiempo, dominio
"Titulo y Resumen" inadecuado 5.26% del tiempo. Se puede concluir de antemano que la iniciativa STROBE
demuestra ser una herramienta importante para guiar a los autores que desean llevar a cabo investigaciones,
sobre todo transversales, que corroboren una mejor estructuracion metodoldgica y una calidad superior de
los estudios.

Palabras clave: Pie diabético, Prevalencia, Complicaciones de la siabetes.

INTRODUCAO

A diabetes é uma enfermidade grave e frequente na populagdo adulta haja vista atingir até 7% da
populacao brasileira e o pais ser 4° pais com mais casos da doenga no mundo, definida pela diminuigao da
sensibilidade da Insulina humana a glicose que o corpo ingere até perda total da produgao desse hormonio
pelo pancreas e esta associada a um aumento da mortalidade por complicagdes macro e microvasculares
tais como retinopatia diabética (problemas oculares), problemas renais interferindo na taxa de filtragdo deste
6rgao fazendo o corpo humano acumular substancias que deveriam ser eliminadas e o pé diabético, embora
sejam ainda escassos estudos relativos as complicagbes (CAMPANA AO, et al., 2001; BRASIL, 2002;
ALTMAN DG e MOHER D, 2005; FREESE E, 2006).

O pé diabético, segundo a definicdo do Consenso Internacional sobre P¢é Diabético (BRASIL, 2001), € uma
infeccdo, ulceracao e/ou destruigdo dos tecidos profundos associadas a anormalidades neuroldgicas e varios
graus de doenca vascular periférica nos membros inferiores. O paciente quando perde a sensibilidade do
membro inferior, ndo percebe micro/macro lesdes no pé (principalmente na parte inferior) associado a
fragilidade da cicatrizagdo faz desenvolver uma Ulcera crénica. Essa sindrome representa uma das mais
importantes complicagdes cronicas da diabetes, sendo a causa mais comum de amputag¢des ndo traumaticas
de membros inferiores em paises industrializados, ocorrendo em 15% dos diabéticos e é responsavel por 6%
a 20% das hospitalizagdes (BRASIL, 2001; BRASIL 2001; CARVALHO CBM, et al., 2004).

Dessa forma, o diagndstico desta situagdo pode e deve ser feito precocemente, ja que uma adequada
vigilancia e assisténcia a saude, aliadas a mudancas no estilo de vida da populacao e o controle da glicemia
podem retardar o aparecimento da propria doenca (diabetes) e prevenir suas complicagdes tais como acima
citadas (BRASIL, 2002; FREESE E, 2006).

Os problemas do pé diabético, sdo uma complicagdo comum da diabetes mellitus, com uma prevaléncia
de 23-42% para a neuropatia diabética, 9-23% — para a doencgas vasculares e 5-7% — para a ulceracao do pé
que provoca incémodo, possibilidade de infecgdo até amputagdo do membro. Estes, resultam em importantes
consequéncias médicas, sociais e econdmicas para os doentes, suas familias e a sociedade (FREESE E,
2006). Para tanto, o desenvolvimento de pesquisas que atendam o protocolo STROBE faz com que os
leitores/publico destinado das pesquisas entendam com mais facilidade e rapidez suas informagdes,
diminuindo o risco de duvidas nas informacdes.

Na ultima década, ocorreu um nitido crescimento do niumero de artigos cientificos que sado diretamente
relevantes para a pratica da Medicina haja vista o profissional médico utilizar estes estudos para conduzir seu
manejo, exame fisico, discusséo de casos e todos os aspectos que envolvem a Medicina. No entanto, junto
a esse rapido crescimento, tem-se dado pouca atencio a transparéncia de como sédo descritos dominios
desses estudos, dificultando a avaliagao de seus pontos fracos e fortes e, em consequéncia, a generalizagéo
de seus resultados e isto pode gerar consequéncias para a pratica médica pois a maioria dos médicos néo
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conseguem diferenciar um estudo bom de outro ruim pela estatistica ou metodologia, possibilitando
desenvolver estudos sem relevancia médica (COSTAL, 2011).

Mais recentemente, grupos de pesquisadores ao redor do mundo tém feito tentativas bem-sucedidas, para
resolver esse problema por meio da criagdo de diretrizes que auxiliam os pesquisadores ndo apenas na
preparagdo dos manuscritos, mas também garantem que detalhes importantes relacionados ao delineamento
do estudo sejam devidamente descritos, como exemplo a iniciativa Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE), a qual desenvolveu uma lista com 22 itens de
recomendacdo sobre o que deveria ser incluido em estudos observacionais transversais (Declaragéo
STROBE), melhorando a metodologia dos estudos e por conseguinte os resultados que os médicos
necessitam ao analisar o estudo (HADDAD N, 2004; SHEIKHA et al., 2007).

O STROBE ¢é composto por informagdes que devem estar presentes nos componentes titulo, resumo,
introdugéo, metodologia, resultados e discussao de artigos que descrevem estudos observacionais cientificos.
Dezoito itens (18) sao de estudo de coorte, seccionais e caso-controle, e quatro (4) sdo especificos para cada
um desses trés tipos de estudo diminuindo o risco de mal-entendido na leitura ou dificuldade de compreensao
(HADDAD N, 2004).

A Iniciativa STROBE foi originaria de uma pesquisa publicada na lingua inglesa. Apds isso, grupos
independentes de pesquisadores de varios paises traduziram a listagem e os principios da Iniciativa STROBE,
com o objetivo de disseminar e espalhar para o publico cada vez maior os principios que deveriam nortear e
direcionar a descrigdo de estudos observacionais (HADDAS N, 2004).

Os desenhos de estudo transversais sdo estudos em que a exposi¢do a causa esta passivel de presente
ao efeito no mesmo momento ou intervalo de tempo analisado (HADDAD N, 2004). O estudo transversal pode
ser usado como um estudo analitico, ou seja, para avaliar hipéteses de associagbes entre exposigdo ou
caracteristicas e evento (VON ELM E, et al., 2007).

Esse modelo possui metafora de semelhante como uma “fotografia” ou corte instantaneo que é feito em
uma populagdo por meio de uma amostra, examinando-se nos integrantes da casuistica ou grupo
populacional, a presenga ou auséncia da exposi¢ao de algo a este grupo e a presenga ou auséncia do efeito
na mesma populagéo (ou doenca) (SHEIKH L, et al., 2007). Possui como principais beneficios o fato de
necessitar de menos tempo pra ser desenvolvido quando comparado com os outros tipos de estudo e serem
de baixo custo (FREESE E, 2006).

Foram selecionadas pesquisas transversais associadas as complicagdes de Diabetes Mellitus tipo | e Il
devido a importante demanda dessa doenga nos servigos de saude de Belém — Para - Brasil, na qual os
pesquisadores possuem contato com a comunidade (HADDAD N, 2004; SHEIKH L, et al., 2007; VON ELM
E, et al.,, 2007).

O objetivo deste trabalho foi avaliar a qualidade dos estudos observacionais transversais ja publicados
sobre associagdo da Sindrome do Pé Diabético e suas complicagdes na literatura médica em uma base de
dados por meio da aplicagéo da iniciativa STROBE. Além disso, este estudo buscou chamar a atengao para
a concordancia das recomendagdes internacionais ao escrever um estudo transversal com o auxilio da
iniciativa STROBE.

METODOS

O presente estudo é do tipo transversal, analitico e a sua amostra foi composta por todos os estudos
recrutados na base de dados PUBMED, motor de busca de livre acesso a base de dados MEDLINE (Sistema
Online de Busca e Anadlise de Literatura Médica) com os seguintes descritores de busca: ("Diabetic
Foot"[Mesh]) AND ("Prevalence"[Mesh] OR "Cross-Sectional Studies"[Mesh] )

Os termos meSH para diabetic foot incluiam os seguintes termos: Foot, Diabetic,Diabetic Feet, Feet,
Diabetic foot Ulcer, Diabetic. Foram incluidos artigos publicados em idioma inglés e idioma portugués,
transversais, que avaliaram qualquer associagdo entre a prevaléncia de sindrome de pé diabético e suas
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complicagbes diversas. O estudo foi conduzido na Faculdade Metropolitana da Amazénia, Belém — Para -
Brasil.

O procedimento metodoldgico utilizado para localizar os estudos foi o estabelecido a partir de um
mecanismo de busca sensivel que combinou termos oficiais e sinbnimos de sindrome do pé diabético desde
0 inicio da indexacao na base até 28 de outubro de 2016. Na sequéncia os autores principais selecionaram
os estudos a partir da leitura dos titulos e resumos, de forma independente, que iriam compor a amostra.

A presente pesquisa analisou estudos publicados ja previamente aprovados por Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), por esta razdo, ndo necessita de nova submissdo, uma vez que nenhum individuo sofreu
qualquer intervencgao. Este projeto dependeu do aceite formal do orientador que foi assinado e foi conduzido
buscando preservar os devidos aspectos éticos, mantendo a autenticidade das ideias, conceitos e definicoes
dos autores pesquisados, bem como realizando as devidas citagcbes e referéncias de acordo com as normas
ABNT (Associagao Brasileira de Normas Técnicas).

Os dados foram coletados utilizando uma planilha no software LibreOffice Calc. padronizada com as
seguintes informagdes dos estudos: titulo e resumo, introdugao, métodos, resultados, discussédo e outras
informagdes, cada topico com suas subdivisdes correspondentes, de acordo com os critérios da iniciativa
STROBE. O presente estudo foi financiado com recursos proprios. Os artigos selecionados foram
classificados pelos pesquisadores, com base nos critérios propostos pela iniciativa STROBE. Os itens que a
compdem sao relacionadas as informagdes que deveriam estar presentes nos capitulos referentes as
sessoes: titulo, resumo, introdugéo, metodologia, resultados e discussio de artigos cientificos que descrevem
estudos transversais (CARVALHO CBM, et al., 2011).

Para cada capitulo julgado, entdo, cada artigo foi classificado como: Adequado: se preencheu todos, senéo
a maioria, dos pré-requisitos da iniciativa STROBE para aquele capitulo, Inadequado: se ndo preencheu os
pré-requisitos estabelecidos pela iniciativa STROBE para aquele capitulo. Os dados coletados foram tratados
por métodos de estatistica descritiva e as tabelas e graficos foram elaborados, de acordo com as normas
vigentes, no software LibreOffice Calc.

A proposta deste trabalho é realizar uma revisdo das principais publicagBes acerca da associa¢ao entre
DM e pé diabético. Como risco a probabilidade de que os autores deixem alguma informacao ou publicacéo
pertinente ao tema passe despercebida, bem como manipular dados ou alterar os dados, prejudicando a
credibilidade desta pesquisa. Para prevenir tal risco 0s autores se comprometem em realizar um levantamento
cuidadoso e sistemético de informacgdes, a priori de forma independente e depois cruzando os artigos
selecionados a fim de sensibilizar o refinamento da busca, reconhecendo e dando crédito a criacéo intelectual
de outros autores ao expor fielmente de forma clara os dados coletados.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Um total de 366 artigos foram inicialmente recrutados na base de dados PUBMED em outubro de 2016,
porém 341 nao preencheram o critério de incluséo estabelecidos, seja por ndo se encaixarem no desenho do
estudo (112), como coorte, caso controle, revisdo sistematica, experimental e narrativa descritiva; por estarem
em outra lingua (98) como espanhol francés, polonés, alemao, holandés, hungaro, Eslovaquia, chinés,
lituanio, turco, japonés, hebreu, noruegués e italiano; ou por ndo associarem sindrome de pé diabético com
as complicagdes mais prevalentes (141).

Finalmente, considerando os critérios de inclusdo propostos pelo projeto, 25 artigos foram selecionados,
sendo destes 19 disponiveis na integra e 6 no disponiveis na base de dados, exigindo requerimento perante
o autor do mesmo ou pagamento de assinatura digital nas bibliotecas online (Figura 1).

Segundo a avaliacdo de qualidade dos estudos, de acordo com o preconizado pela iniciativa STROBE,
séo avaliados 6 tépicos referentes aos capitulos dos projetos (titulo/resumo, introducéo, método, resultados,
discussdo, outras informacdes), totalizando 23 subtdpicos que apés a leitura de cada estudo foram
classificados em adequado, inadequado e insuficiente (Tabela 1 e Tabela 2).
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Figura 1 - Fluxograma da selecao dos artigos para analise.

Resultado de busca no FPUBMED: 366

Estudos potencialmente incluidos: 25

Total de estudos gque ndo preencheram o critério

de inclusdo: 341

- Estudos que ndo encaixavam no desenho: 112;

- Estudos em outra lingua: 98;

- Estudos que fratavam de outros assuntos: 141

Estudos excluidos: 19

Fonte: Souza APR, et al., 2020.

Tabela 1 - Classificacdo dos 6 topicos categorizados segundo iniciativa STROBE em adequado, inadequado

e insuficiente nos 17 artigos analisados.

Aguardandeo analise: 6

CI’as_smcagao Titulo/Resumo Introdugdo Método Resultados Discussdo . Outras~
Toépico Strobe informacgodes
Adequado 18 17 19 13 18 15
Inadequado 1 2 0 6 1 4

Fonte: Souza APR, et al., 2020.

Tabela 2 - Classificacdo dos 23 subtodpicos categorizados segundo iniciativa STROBE em adequado,

inadequado e insuficiente nos 17 artigos analisados.

Subtépicos Strobe/Classificacao Adequado Inadequado
la — Desenho do estudo no titulo e/ou resumo 18 (94,74%) 1 (5,26%)
1b — Resumo informativo e equilibrado 18 (94,74%) 1 (5,26%)

2 — Contexto / Justificativa (Introducéo) 17 (89,47%) 2 (10,53%)
3 — Objetivos (Introducéo) 18 (94,74%) 1 (5,26%)

4 — Desenho do estudo (Método) 19 (100%) 0

5 — Contexto (Método) 18 (94,74%) 1 (5,26%)

6 — Participantes (Método) 6 (100%) 0

7 — Variaveis (Método)

8 — Fontes de dados/mensuracéo (Método)
9 — Viés (Método)

10 — Tamanho do estudo (Método)

11 — Variaveis quantitativas (Método)

12 — Métodos estatisticos (Método)

13 — Participantes (Resultados)

14 — Dados descritivos (Resultados)

15 — Desfecho (Resultados)

16 — Resultados principais (Resultados)
17 — Outras andlises (Resultados)

18 — Resultados principais (Discusséo)
19 - Limitac¢des (Discussao)

20 — Interpretacdo (Discussao)

21 — Generalizacdo (Discussao)

22 — Financiamento (Outras informacdes)

12 (63,16%)
14 (73,68%)
7 (36,84%)

14 (73,68%)
19 (100%)

15 (78,95%)
11 (57,89%)
15 (78,95%)
14 (73,68%)
12 (63,16%)
10 (57,89%)
18 (94,74%)
11 (57,89%)
16 (84,21%)
12 (63,16%)
15 (78,95%)

7 (36,84%)
5 (26,32%)
12 (63,16%)
5 (26,32%)
0

4 (21,05%)
8 (42,11%)
4 (21,05%)
5 (26,32%)
7 (36,84%)
9 (47,37%)
1 (5,26%)
8 (42,11%)
3 (15,79%)
7 (36,84%)
4 (21,05%)

Fonte: Souza APR, et al., 2020.
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Os resultados demonstraram uma grande inadequagéo quanto ao subtopico 9 (viés) da iniciativa STROBE.
Os artigos analisados nado planejaram uma estratégia de prevencao de viés, um subtopico muito relevante do
topico da metodologia, o que demonstra uma necessidade de adequacdo dessas publicacdes ao modelo
proposto pela iniciativa STROBE. Os estudos transversais estdo frequentemente expostos a vieses de
informacéo (ASSOCIACAO INTERNACIONAL DE EPIDEMIOLOGIA, 1973; BRASIL, 2001), e é por esse
motivo que a padronizacdo sugerida tem de ser adotada por pesquisadores de modo geral.

Os topicos, “Método” e “Resultados” figuraram entre os que mais contiveram inadequacgdes, a metodologia
de um estudo é de fundamental importancia para sua realizacdo, o rigor empregado em sua elaboracéo
demonstra meios de se reproduzir um certo tipo de pesquisa, além de fornecer dados de imensa relevancia
estatistica para qualidade do estudo. O capitulo de resultados deve mostrar de forma clara os achados de um
determinado estudo, o que, de acordo com o que foi encontrado no presente estudo ndo se observou. De um
modo geral, os estudos deixavam de abordar, principalmente, os subtdpicos de descrigdo de outras analises
realizadas (SHEIKH L, 2007) (tais quais: andlises de subgrupo, interacdo e sensibilidade) e raz6es para a
perda nas diferentes etapas e o nimero de participantes em cada etapa.

O dominio “Discusséo”, o topico mais importante de um estudo cientifico, para o bom entendimento e
relevancia do assunto perante a comunidade cientifica, foi marcado pela inadequagdo em dois subtépicos
muito significantes que foram os itens: validade externa (SITTA EB, et al., 2010) e limitagcdes que servem para
avaliar o quanto os resultados de um estudo podem ser aplicados a outros individuos, ou seja, sua
aplicabilidade e generalizacdo em estudos posteriores e demonstrar 0s possiveis pontos fracos da execucgao
de estudos respectivamente.

O dominio “Outros fatores” chama a atenc¢édo para o habito de ndo dar mérito a colaboradores do estudo
gue participam, financiando, tdo quanto, apoiando a realizacdo de producdes cientificas de alta relevancia
para a comunidade médica, haja vista que, o suporte financeiro € de crucial importancia para a realizacéo de
muitos estudos que requerem o uso de equipamentos especificos e de alto custo. Os achados deste estudo,
demonstram que por vezes os autores deixam de incluir o agradecimento de seus colaboradores,
influenciando negativamente na opiniéo do investimento financeiro do &mbito cientifico.

E consenso que a melhor forma de ensinar o académico a ler e interpretar um artigo cientifico
corretamente, com analise critica, é através da experiéncia de desenvolver projetos cientificos (BOTELHO F,
et al., 2008). Nesse contexto, a ferramenta STROBE é essencial na elaboracéo de artigos claros, concisos e
padronizados que facilitem a sua interpretagdo, reprodutibilidade e que evitem o desvio sistematico de um
estudo.

A iniciativa STROBE apesar de ser um instrumento Util na avaliagdo de estudos observacionais ndo é a
prova de falhas, por ter sido desenvolvida por um consenso pode vir a necessitar de alteracdes. Ferramentas
como o0 STROBE, pois pode facilitar a descri¢cdo do estudo realizado para pesquisadores em inicio de carreira,
sendo que, esses checklists deveriam ser analisados na construgdo do desenho do projeto (ONWUEGBUZIE
AJ, et al., 2007; FERGUSON E, et al., 2002; MAC MAHON B, et al., 2007; HAIR JR, et al., 2009; KORO-
LJUNBERG M, 2010). Sendo uma opcéo que pode ser utilizada e manuseada pelos pesquisadores, a mais
para direcionar e melhorar o desenvolvimento de estudos epidemiol6gicos observacionais, além da
possibilidade de ser utilizada como bibliografia e referéncia de apoio para discentes do ensino superior, com
objetivo de contribuir para a formacdo de novos pesquisadores na graduacdo, mestrados e doutorados
(FERGUSON E, et al., 2002).

Este trabalho apresentou como limitacdo a restricdo quanto a lingua, uma vez que foram incluidas
publicacdes somente em inglés e portugués, o que se mostra como um dos grandes pontos de imprecisdo do
presente trabalho, por possibilitar o viés de descarte de artigos que seriam importantes para a formulacao
dele. Outra limita¢@o igualmente importante, foi o fato de realizar a busca em apenas uma base de dados
(PUBMED) e abranger largamente a associacdo entre sindrome do pé diabético e suas complicacdes tendo
como resultado pesquisas que ndo necessariamente buscavam a mesma linha de raciocinio, impossibilitando,
portanto, uma andlise precisa dos dados.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Pode-se concluir de anteméo que a iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology) mostra-se como importante ferramenta para guiar autores que desejam realizar
pesquisas, sobretudo transversais, corroborando para uma melhor estruturagdo metodoldgica e qualidade
superior dos estudos. Dessa forma sdo necessarios mais estudos e pesquisas a serem desenvolvidas que
analisem a qualidade empregada nos estudos transversais através da ferramenta STROBE.
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