CHECKLIST DOWNS & BLACK

REPORTING

1. A hipótese/objetivo do estudo esta claramente descrita?
Sim 1

Não 0

2. Os desfechos a serem medidos estão claramente descritos na introdução ou na seção de métodos?
Se os principais desfechos são mencionados pela primeira vez nos Resultados, a questão deve ser respondida como “não”.

Sim 1

Não 0

3. As características dos pacientes incluídos no estudo estão claramente descritas?
No meu arquivo esta pergunta estava da seguinte forma:

 Are the characteristics of the patients included in the study clearly described?

In cohort studies and trials, inclusion and/or exclusion criteria should be given. In case-control studies, a case-definition and the source for controls should be given. 

As características dos pacientes incluídos no estudo estão claramente descritas?

Em estudos de coorte e ensaios, os critérios de inclusão e/ou exclusão devem ser apresentados. Em estudos de caso-controle, a definição de caso e a fonte dos controles devem ser apresentadas. 

Sim 1

Não 0

4. As intervenções de interesse estão claramente descritas?
No meu arquivo esta pergunta estava da seguinte forma:

 Are the interventions of interest clearly described?

Treatments and placebo (where relevant) that are to be compared should be clearly described.

As intervenções de interesse estão claramente descritas?

Tratamentos e placebos (quando pertinente) que serão comparados devem ser claramente descritos.
Sim 1

Não 0

5. A distribuição dos principais fatores de confusão em cada grupo de indivíduos a serem comparados esta claramente descrita? Uma lista dos principais fatores de confusão é apresentada. 
Sim 2

Parcialmente 1

Não 0
6. Os principais achados do estudo são claramente descritos? 
Simples dados do desfecho (incluindo denominadores e numeradores) devem ser apresentados para os principais achados de modo que o leitor possa checar as principais análises e conclusões. (Esta pergunta não cobre testes estatísticos, que devem ser considerados abaixo)
Sim 1

Não 0

7. O estudo proporciona estimativas da variabilidade aleatória dos dados dos principais achados?
Em dados não normalmente distribuídos, o intervalo interquartil dos resultados deve ser apresentado. Em dados com distribuição normal o erro padrão, desvio padrão ou intervalo de confiança deve ser reportado. Se a distribuição dos dados não é apresentada, deve-se assumir que as estimativas usadas eram apropriadas e a questão deve ser respondida como “sim”.

Sim 1

Não 0

8. Todos os principais efeitos adversos que podem ser uma conseqüência da intervenção foram relatados?
Esta deve ser respondida como “sim” se o estudo demonstra que houve uma tentativa abrangente de medir os efeitos adversos. (A lista de possíveis eventos adversos é apresentada).
Sim 1

Não 0

9. As características dos participantes perdidos foram descritas?
Esta deve ser respondida como “sim” quando não houver perdas ou quando as perdas no follow-up forem tão pequenas que os achados não seriam afetados pela sua inclusão. Deve responder “não” quando o estudo não apresenta o número de pacientes perdidos no folow-up.

 Sim 1

Não 0

10. Os intervalos de confiança de 95% e/ou valores de p foram relatados para os principais desfechos, exceto quando o valor p foi menor que 0,001?
Sim 1

Não 0

VALIDADE EXTERNA


Todos os critérios a seguir têm a intenção de abordar a representatividade dos achados do estudo e se eles podem ser generalizados para a população de onde derivaram os sujeitos do estudo. 

11. Os sujeitos chamados para participar do estudo foram representativos de toda a população de onde foram recrutados?

O estudo deve identificar a origem da população dos pacientes e descrever como os pacientes foram selecionados. Os pacientes seriam representativos de uma população se fossem compostos por toda a população de origem, ou por uma amostra não selecionada de pacientes consecutivos, ou por uma amostra aleatória. Amostragem aleatória só é possível quando há uma lista com todos os membros da população. Quando um estudo não apresenta a proporção da população de origem da qual os pacientes derivam, a questão deve ser respondida como “incapaz de determinar”. 
Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

12. Os sujeitos que foram preparados para participar foram representativos da população inteira de onde foram recrutados?
A proporção daqueles que concordaram deve ser apresentada. Validação de que a amostra era representativa deveria ser incluída, demonstrando que a distribuição dos principais fatores de confusão eram os mesmos da amostra do estudo e da população de origem
Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

13. A equipe, os lugares e as instalações onde os pacientes foram tratados, eram representativos do tratamento que a maioria dos pacientes recebe?
Para que se responda “sim” o estudo deve demonstrar que a intervenção era representativa da utilizada na população de origem. A reposta deve ser “não” se, por exemplo, a intervenção foi realizada em um centro especializado que não represente os hospitais onde a maioria da população de origem compareceria.  
Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

VALIDADE INTERNA: VIES 

14. Houve tentativa de que os participantes fossem cegados em relação ao tipo de intervenção que receberam?
Nos estudos em que os pacientes não teriam nenhuma maneira de saber qual intervenção receberiam, a resposta é “sim”.
Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

15. Houve tentativa de cegar os mensuradores dos desfechos a respeito da intervenção?

Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

16. Se algum dos resultados do estudo foi baseado em “dragagem de dados”, isto foi feito com claridade?  
Qualquer análise que não tenha sido planejada no inicio do estudo deve ser claramente indicada. Se nenhuma análise retrospectiva de subgrupo não planejada foi relatada, responda que sim.
Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

17. Em ensaios e estudos de coorte, as analises se ajustam para diferentes tempos de acompanhamento, ou nos estudos de caso-controle, o tempo que transcorre entre a intervenção e o desfecho é o mesmo para casos e controles?
Quando o follow-up for o mesmo para todos os pacientes do estudo a resposta deve ser “sim”. Se diferentes comprimentos de follow-up forem ajustados para, por exemplo, análise de sobrevivência, a resposta de vê ser “sim”. Estudos em que dferenças no follow-up são ignoradas a resposta deve ser “não”.

Sim 1

Não 0

Incapaz de determinar 0

18. Os testes estatísticos utilizados para avaliar os principais desfechos foram apropriados?
As técnicas estatísticas utilizadas devem ser adequadas aos dados. Por exemplo, métodos não-paramétricos devem ser utilizados para amostras pequenas. Quando é realizada pouca análise estatística, mas não há nenhuma evidência de viés, a questão deve ser respondida sim. Se a distribuição dos dados (normal ou não) não é descrita deve considerar-se que as estimativas utilizadas foram adequadas ea questão deve ser respondida sim.
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

19.  A adesão das intervenções foi confiável?  
Quando não houver adesão ao tratamento alocado ou houve contaminação de um grupo, a questão deve ser respondida com “nao”. Nos estudos onde o efeito dequalquer erro de classificação era susceptível de viés de associação para o nulo, a questão deve ser respondida “sim”.
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

20. As medidas dos principais desfechos foram acuradas (validas e confiáveis)? 
Para estudos onde as medidas do desfecho estão claramente descritas, a pergunta deve ser respondida com um sim. Para estudos que referem a outro trabalho ou que demonstram que as medidas do desfecho são acuradas/precisas, a questão deve ser respondida como sim.

Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

VALIDADE INTERNA – CONFUNDIMENTO (VIÉS DE SELEÇÃO)
21. Os pacientes em diferentes grupos de intervenção (ensaios e estudos de coorte) ou em casos-controle foram recrutados da mesma população? 
Por ex, pacientes para todos os grupos de comparação devem ser selecionados do mesmo hospital. A pergunta deve ser respondida “incapaz de determinar” para estudos de coorte e estudos caso-controle onde não há nenhuma informação sobre a origem dos pacientes incluídos no estudo.
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

22. Os pacientes em diferentes grupos de intervenção (ensaios e estudos de coorte) ou em casos-controle foram recrutados no mesmo período de tempo? 
Para estudos que não especificam o tempo em que os pacientes foram recrutados, a resposta deve ser “incapaz de determinar”. 
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

23. Os sujeitos do estudo foram randomizados para os grupos de intervenção?
Estudos que indicam que os indivíduos foram randomizados a resposta deve ser “sim”, exceto quando este método de randomização não garantir a alocação aleatória. Por exemplo alocação alternativa seria “não”, porque não é previsível.
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

24. A intervenção randomizada foi oculta para os pacientes e para a equipe até que o recrutamento estivesse completo e irrevogável?

Para todos os estudos não-randomizados a resposta deve ser não. Se o cegamento foi para os pacientes, mas não para a equipe, a resposta deve ser não.

Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

25. Houve um ajuste adequado dos fatores de confusão nas análises a partir das quais os principais achados foram tirados?
Esta pergunta deve ser respondida “não” para os ensaios se: as principais conclusões do estudo foram baseadas em análises do tratamento ao invés de intenção de tratamento, a distribuição de fatores de confusão conhecido em diferentes grupos de tratamento não foi descrito, ou a distribuição de fatores de confusão conhecidos diferiu entre os grupos de tratamento, mas não foi levado em consideração nas análises. Em estudos não randomizados, se o efeito dos principais fatores de confusão não foi investigado ou o fator de confusão foi demonstrado, mas nenhum ajuste foi feito na análise final, a questão deve ser respondida “ não”.
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

26. As perdas dos pacientes no andamento foram levadas em conta?

Se o número de pacientes perdidos no andamento não é relatado, a questão deve ser respondida como “incapaz de determinar”. Se a proporção de perda no andamento foi pequena demais para afetar as principais conclusões, a questão deve ser respondida sim
Sim 1
Não 0

Incapaz de determinar 0

PODER

27. O estudo tem poder suficiente para detectar um efeito clinicamente importante quando o valor de p (“probability value”) para uma diferença que é devida ao acaso é inferior a 5%?
Os tamanhos de amostra foram calculados para detectar uma diferença de x% e% y.
Tamanho do menor grupo da intervenção 
A 
<n1 
0

B 
n1–n2 
1

C 
n3–n4 
2

D 
n5–n6 
3

E 
n7–n8 
4

F
 n8+ 
5

