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Lista de pontos essenciais que devem descrever-se na publica¢do de estudos observacionais

Ponto Recomendacio

Titulo e Resumo 1 (a) Indique, no titulo e no resumo, o desenho do estudo com um termo
habitualmente usado
(b) disponibilize no resumo uma sinopse informativa e equilibrada do que foi
feito e do que foi encontrado

Introducio

Contexto/ 2 Explique as razdes e os fundamentos cientificos para a realizagdo da

/fundamentos investigacao

Objectivos 3 Indique os objectivos especificos, incluindo quaisquer hipdteses pré-
estabelecidas

Métodos

Desenho do estudo Apresente no principio do documento os elementos chave do desenho do estudo

Contexto 5 Descreva o contexto, os lugares e as datas relevantes, incluindo os periodos de
recrutamento, exposicdo, acompanhamento e colheita de dados

Participantes 6 (a) Estudos de coorte: apresente os critérios de elegibilidade, assim como as
fontes e 0 método de selec¢do dos participantes. Especifique os métodos de
acompanhamento.
Estudos de caso-controlo: Apresente os critérios de elegibilidade assim como as
fontes e o processo de diagnostico dos casos ¢ os métodos de selecgdo dos
controlos. Disponibilize as razdes para a selec¢ao dos casos e dos controlos.
Estudos transversais: Apresente os critérios de elegibilidade assim como as
fontes ¢ os métodos de selecgdo dos participantes
(b) Estudos de coorte: nos estudos emparelhados, disponibilize os critérios para
o emparelhamento e o nimero de participantes expostos e ndo expostos.
Estudos de casos e controlos: nos estudos emparelhados, disponibilize os
critérios para o emparelhamento ¢ o numero de controlos por cada caso

Variaveis 7 Defina claramente todas as variaveis: de resposta, exposicoes, preditivas, de
confusdo e modificadoras do efeito. Se aplicavel, apresente os critérios de
diagnostico.

Fontes de dados/ 8*  Para cada variavel de interesse, forneca as fontes de dados e os detalhes dos

/medidas métodos de avaliacdo (medida). Se existir mais que um grupo, especifique a
comparabilidade dos processos de medida.

Vieses 9 Especifique todas as medidas adoptadas para contrariar potenciais fontes de viés

Tamanho amostral 10  Explique como se determinou o tamanho amostral

Variaveis 11 Explique como se trataram as variaveis quantitativas na analise. Se aplicavel,

quantitativas explique que grupos se definiram e porqué.

Meétodos estatisticos 12 (a) Especifique todos os métodos estatisticos incluindo os usados para controlar

factores de confundimento

(b) Especifique todos os métodos utilizados para analisar subgrupos ¢
interaccdes

(c) Explique o tratamento dos dados ausentes (missing data)

(d) Estudo de coortes: se aplicavel, explique como foram abordadas as perdas de
acompanhamento

Estudo de casos-controlos: se aplicavel, explique como se emparelharam os
casos e os controlos



Estudos transversais: se aplicavel, especifique como se leva em consideragdo na
analise a estratégia de amostragem

(e) Descreva as analises de sensibilidade

Resultados

Participantes

Dados descritivos

Dados das variaveis

Resultados principais

Outras analises

13

14

15%

16

17

(a) Descreva o niimero de participantes em cada fase do estudo; por exemplo
numeros dos participantes potencialmente elegiveis, os analisados para serem
incluidos, os confirmados elegiveis, os incluidos no estudo, os que tiveram um
acompanhamento completo e efectivamente analisados

(b) Descreva as razdes da perda de participantes em cada fase
(c) Considere o uso de um diagrama de fluxo

Descreva as caracteristicas dos participantes no estudo (por ex® demograficas,
clinicas, sociais) e a informacgdo sobre as exposi¢des € os possiveis factores de
confusdo

(b) Indique o nimero de participantes com dados ausentes em cada variavel de
interesse

(c) Estudos de coortes: resuma o periodo de acompanhamento (por ex® média e
total)

Estudos de coortes: descreva o numero de eventos-resultado, ou medidas-resumo
ao longo do tempo

Estudos caso-controlo: descreva o numero de participantes em cada categoria de
exposicao, ou disponibilize medidas-resumo de exposi¢do

Estudos transversais: descreva o nimero de eventos-resultado, ou disponibilize
medidas-resumo

Disponibilize estimativas ndo ajustadas e, se aplicavel, ajustadas por factores de
confusdo, assim como a sua precisdo (por ex° intervalos de confianca de 95%).
Especifique os factores de confusdo pelos quais se ajusta ¢ as razdes para inclui-
los

(b) Se categoriza variaveis continuas, descreva os pontos de corte

(c) Se for pertinente, pondere acompanhar as estimativas de risco relativo com
estimativas de risco absoluto para um periodo de tempo relevante

Descreva outras analises efectuadas (de subgrupos, interac¢des ou andlises de
sensibilidade)

Discussao
Resultados chave

LimitagGes

Interpretacdo

Generalizacao

18
19

20

21

Resuma os resultados principais dos objectivos do estudo

Discuta as limitagdes do estudo, tendo em conta possiveis fontes de viés ou
imprecisdo. Discuta tanto sobre a direcgdo como sobre a magnitude de qualquer
possivel viés.

Apresente uma interpretagdo global prudente dos resultados considerando os
objectivos, as limitagdes, a multiplicidade de analise, os resultados de estudos
similares e outras provas empiricas relevantes.

Discuta a possibilidade de generalizar os resultados (validade externa)

Outra informacio

Financiamento

22

Especifique o financiamento e o papel dos patrocinadores do estudo e, se
aplicavel, do estudo prévio em que se baseia o presente estudo.

* Descreva essas informagdes separadamente para casos e controlos em estudos de caso-controlo e para grupos de expostos e
ndo expostos, em estudos de coorte ou estudos transversais.



Nota: Foi publicado um artigo que explica ¢ descreve de forma mais aprofundada cada ponto da
lista, apresenta o contexto tedrico no qual essa lista se baseia, assim como da exemplos reais de
descrigdes adequadas de cada ponto'”. Esta lista de pontos essenciais deve ser usada em conjunto
com esse artigo, que ¢ possivel consultar nas paginas das revistas PLoS Medicine
(http://www.plosmedicine.org/), Annals of Internal Medicine (http://www.annals.org/) e
Epidemiology (http://www.epidem.com/). Na pagina STROBE (http:/www.strobe-statement.org)
sdo apresentadas as diferentes versdes da lista correspondentes aos estudos de coortes, aos estudos de
casos controlos e aos estudos transversais.
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