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Objetivo: Orientar a andlise e leitura técnica dos documentos para identificar “ensaio clinico”,

n u n o u

“protocolo de ensaio clinico”, “ensaio clinico controlado”, “ensaio clinico controlado
aleatdrio”, “ensaio clinico fase
clinico fase IV”, seja como tipo de publicagdo ou descritor de assunto.

Publico-alvo: Profissionais da informacgdo que atuam na indexagdo de documentos usando a

”n u ”n u ”
1”7, 1”7, I

ensaio clinico fase | ensaio clinico fase llI” e “ensaio

Metodologia LILACS ou na elaboracdo de estratégias de busca na LILACS e nas Bibliotecas
Virtuais em Saude (BVS).
Contetdo: Metodoldgico

Data de criagdo: julho 2021

Introdugao

Os estudos clinicos sdo caracterizados por pesquisas que envolvem humanos. Ha dois tipos de estudos

clinicos: ensaios clinicos (também chamados de estudos intervencionais) e os estudos observacionais.!

Ensaios clinicos: os participantes recebem algum tipo de intervencdo para tratamento, prevencao,
diagndstico ou procedimento. Geralmente incluem: drogas experimentais, células ou outros produtos
bioldgicos, vacinas, dispositivos médicos, procedimentos cirurgicos ou outros tratamentos médicos,
terapia comportamental ou psicoterapia, alteragGes em servicos de saude, estratégias de preven¢do em

saude e intervengdes educacionais em saude.?

Estudos observacionais: também avaliam resultados de saide em grupos de participantes de acordo com
um plano ou protocolo. Os participantes ndo foram selecionados para uma intervencgdo especifica ou com
intencdo de teste pelo pesquisador. Por exemplo, os pesquisadores podem observar em um grupo de
idosos o impacto de diferentes estilos de vida na saude cardiaca dos individuos.! Os estudos
observacionais sao 6timas bases para o entendimento de doengas. Porém, nesses estudos a alocagdo nos

grupos baseados no fator de risco ndo pode ser controlada pelo pesquisador.
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ALEATORIOS

Principais caracteristicas de um ensaio clinico:3
- Envolver humanos na pesquisa;

- Ser um estudo prospectivo;
- Avaliar os efeitos de uma intervengdo nos participantes;

- Avaliar o resultado da intervengdo em relacdo ao aspecto biomédico/comportamental e qualidade de

vida em saude, etc.

Entendendo os ensaios clinicos para fins de indexagao

E importante destacar que podemos encontrar na literatura variagdes de classificacdo e conceitos dos
ensaios clinicos. E ainda, é mais comum que a classificagdo dada pelo autor do estudo a sua prdpria
pesquisa ndo preencha claramente os critérios estabelecidos para aquela fase determinada.

No contexto da indexagdo e limitando-se aos descritores disponiveis no DeCS/MeSH, podemos conceituar

os principais tipos de ensaios clinicos: 4>

Ensaio clinico: Estudo prospectivo comparando os efeitos e o valor de uma intervencao relacionada a um
grupo controle, em que seus participantes sdo acompanhados por um periodo determinado.
Classicamente, os ensaios clinicos para o desenvolvimento de drogas sdo divididos em 4 fases. Os estudos
com outros tipos de intervengao, principalmente aqueles que envolvam alteragdao de comportamento ou
estilo de vida ou procedimentos cirurgicos, ndo sdo desenvolvidos em todas essas fases.

Ensaio clinico de fase I: Nesta fase sdo recrutados individuos, voluntarios sadios ou doentes que falharam
em terapias existentes. Nela procura-se descobrir ou estabelecer pardametros para dosagem e seguranga
do medicamento, farmacocinética, farmacodindmica, periodo de administracdo, efeitos colaterais e
toxicidade. S3o avaliadas a tolerabilidade e a seguranca da interveng¢do. O tamanho do grupo pode variar
dependendo do tipo da pesquisa, compreendendo entre 20 a 100 voluntarios.
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Ensaio clinico de fase Il: Nessa fase o grupo recrutado para a pesquisa é geralmente maior que aquele
da fase |, compreendendo de 70 a 200 voluntarios. Aqui passa-se para uma exploragdo do efeito
terapéutico da intervencdo e o grupo de avaliagdo é formado somente com voluntarios doentes. Sdo
avaliadas as agOes de farmacocinética e eficacia das drogas utilizadas, e se os resultados forem seguros
e satisfatorios, o estudo passara para a fase lll.

Ensaio clinico de fase Ill: Essa talvez seja a fase mais comum de se encontrar nos principais periddicos
cientificos. No ensaio clinico de fase Ill o grupo controle e randomizagdo estdo presentes na maior parte
dos trabalhos. Os grupos sdao maiores que os grupos das fases anteriores, compreendendo centenas ou
milhares de voluntarios (300-3.000). O objetivo dessa fase é estabelecer a comprovagdo terapéutica e
eficacia da intervengdo testada, e. estabelecer valores mais precisos de taxas de reagdes adversas da
intervengdo. O desenho mais comum dos ensaios de fase Il é o ensaio de eficacia comparativa com uma
terapia padrdo ou placebo.

Ensaio clinico de fase IV: Os ensaios clinicos de fase IV se caracterizam por estudos que acontecem apods
o medicamento/intervencdo ter sido aprovado pela agéncia reguladora. Permitem acompanhar os
efeitos da medicagdo a longo prazo e a identificagdo de a¢des adversas de inicio tardio e que nao foram
identificadas nas fases anteriores. Nesta fase, teoricamente, ndo existe mais grupo controle e
randomizagdo, no entanto muitos estudos sdo encontrados como ensaio clinico randomizado de fase IV.

Ensaio clinico controlado (ensaio clinico ndo randomizado/quase experimental): esse tipo de estudo
envolve uma abordagem de selegdo dos grupos sem randomizagdo, ou seja, existe a separagdo dos
participantes em grupo controle e grupo de intervengdo, no entanto os participantes sdo alocados nos
grupos por propria decisdo ou por decisdo do pesquisador.

Ensaio clinico controlado aleatério: Em alguns estudos de fase Il e em todos os estudos de fase Il os
individuos sdo alocados em grupos para receberem diferentes intervengGes. O processo de alocagdo dos
individuos ao acaso chama-se randomizacdo ou aleatorizacdo. E exatamente esse processo de
randomizacdo que faz com os ensaios clinicos controlados aleatdrios sejam considerados padrdo ouro
no estudo das intervencgdes. Isso se deve ao seu desenho que minimiza os fatores de confusdo causados
pelas informacdes dos individuos avaliados. Se bem delineados e conduzidos tém forte capacidade de

criagcdo de novos protocolos clinicos ou atualizagdo de protocolos vigentes.
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Methods

Subjects

Thirty-one (31) healthy, postmenopausal women were in-
cluded in this study (Table 1). The postmenopausal status
was confirmed by determination of FSH and oestradiol levels.
Thus, for all subjects ESH serum levels were >40 mIU 1! and
oestradiol plasma levels\were <20 pg ml™'. Furthermore, all
subjects reported that their last spontaneous menstruation
had been at least 12 months\earlier, confirming their post-
menopausal status. Their liver, kidney and cardiac functions
were within normal limits, which\were previously accessed
by clinical evaluation (medical histary, physical examina-
tion, electrocardiogram) and laboratorytests. They were also
tested negative for human immunodeficiency, hepatitis C vi-

2

Qestriol pharmacokinetics/pharmacodynamics m

Study desigh and treatment

This phase [, single-centre, open-label, randontzed (alloca-
tion to treatment), balanced, single-dose trial was performed
in a parallel-group design. The subjects were randomly
assigned to one of the three possible treatments:

T1 - single vaginal application of one vaginal ring, con-
taining 100 mg oestriol, with a nominal delivery rate of
0.125 mg cl.’:l)fl (Test 1 - EVE116 100/0) over 21 days;

T2 - single vaginal application of one vaginal ring, con-
taining 300 mg oestriol, with a nominal delivery rate of
0.250 mg day™" (Test 2 - EVE116 300/0) over 21 days;

T3 - single vaginal application of one vaginal ring, con-
taining 600 mg oestriol, with a nominal delivery rate of
0.500 mg cl.’:l)fl (Test 3 - EVE116 600/0) over 21 days.

The subjects were hospitalized twice during this clinical

Analise de agdo de um
medicamento em
individuos saudaveis

Indicagdo da Fase
| do estudo

Atencdo! Embora o autor cite
randomizagdo, o estudo ndo se
trata de ensaio clinico
controlado aleatdrio. Ndo ha
comparagao entre grupos de
intervengao.

rus, hepatitis B virus surface antigen and antibody to hepati-
tis B core antigen. This study (Protocol GDN 005/16 and
ClinicalTrial.gov ID NCT03363997) was approved by the
Research Ethics Committee o Institute of Biomedical
Sciences, University of Sao Paulo - 1 SP and all subjects
gave their written informed consent. The clini

Declaration of Helsinki as revised in 2013 and Good Clini
Practice Guidelines.

trial, once for application and again for removal of the
intravaginal rings. In addition, subjects were obligated to re-
port at the trial site for ambulatory visits 2, 4, 6, 9, 12, 15,
18 and 20 days after application of the test product. The
intravaginal rings were inserted by the subjects themselves
at the site. Verification of whether the intravaginal rings were
placed correctly in the vagina was performed by the subjects
themselves and additionally questioned by the study person-
nel during ambulatory visits and hospitalization.

=
e

Tamanho do grupo
compativel com a
fase | do estudo

Registro do ensaio
clinico
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Abstract
Purpose The aim of this study was to assess the efficacy and safety of Dentoxol mouthrinse in reducing the severity of oral
mucositis (OM) secondary to radiation therapy (RT) for head and neck cancer.

Methods A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase ITclinical trial was conducted. Subjects were asked
to use Dentoxol (n =55) or control (n = 53) mouthrinse 5 times/day during RT. Twice a week, OM was assessed clinically using
the WHO scale and the Oral Mucositis Daily Questionnaire (OMDQ) was completed.

Results The incidence of severe OM was 40.7% in the Dentoxol group and 51% in the control group (p = 0.265). Comparing all
recorded clinical assessments, severe OM was seen in 13.3% of all assessments in the Dentoxol group vs. 21.8% in the control
group (p=0.000). There was a statistically significant lower proportion of assessments showing severe OM in the Denluxc]
group at weeks 4, 5, and 6 of RT. The mean duration of severe OM was 11.95 days in the Dentoxol group vs. 14.5
control group (p =0.502). There was no difference between groups in mouth pain and its impact on function. The
was safe and was not linked to any serious adverse events.
Conclusion The use of Dentoxol 5 times/day is safe and resulted in significantly fewer time-points with severe OM and a delay in
the onset of severe OM, compared with a control rinse. A phase III clinical trial is warranted to confirm effi¢acy and address the
limitations of this study.

of Dentoxol

Support Care Cancer (2020) 28:5871-5879

Table 2 Baseline characteristics
of the study sample Varigble Dentoxol (V= 55) Control (V=53) Total V=108) ]
Sex
Male 42 31 73
Female 13 22 35
Age* 61.21 (13.48) 61.88 (12.19) 6154  (12.80)
Strata
OC/Oropharynx IMRT 19 18 37
OC/Oropharynx RT 25 24 49
Nasopharynx IMRT 1 2 3
Nasopharynx RT 2 1 3
Hypopharynx IMRT 3 2 s
Hypopharynx RT 6 11
Concurrent chemotherapy
Yes 17 10
No 38 43
Radiation therapy
Median total dose (range) 66Gy  (4-70Gy)  66Gy  (50-70 Gy)
Mean total dose 6448 Gy 65.73 Gy
Median number of fractions 33 (2-37) 33 (20-35)
(range)

#The values for this variable correspond to the mean in years and standard deviation
OC, oral cavity

the Dentoxol group and 50.9% of patients in the placebo  water, xylitol, sodium bicarbonate, sucralose, and peppermint
group (p =0.847). essence. This control rinse was made of the remaining ingre-
dients of Dentoxol after removine the ineredients that were

Fase Il de ensaio
clinico presente no
titulo

O fato de ser controlado e
randomizado também
caracteriza “ensaio clinico
controlado aleatério”

Existéncia de um grupo
controle e um grupo de
intervengao

Tamanhos dos grupos

compativeis com estudos

que se caracterizam
ensaios clinicos de fase Il
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Viecca M, Radovanovic D, Forleo GB, Santus P. Enhanced platelet inhibition treatment improves
hypoxemia in patients with severe Covid-19 and hypercoagulability: a case control, proof of concept

study. Pharmacol Res. 2020;158:104950.
https://doi.org/10.1016/j.phrs.2020.104950
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complications or all cause mortality after major non-
cardiac surgery.

controlled trial.
SETTING

34 centres in France, December 2017 to March 2019.
PARTICIPANTS

1222 adults (»50 years) requiring major non-cardiac
surgery with an expected duration of more than 90
minutes. The anticipated time frame for recruitment
was 24 months.

INTERVENTIONS

INTERVENTIONS

Participants were randomised to receive either
dexamethasone (0.2 mg/kg immediately after

the surgical procedure, and on day 1) or placebo.
Randomisation was stratified on the two prespecifie
criteria of cancer and thoracic procedure.

MAIN OUTCOMES MEASURES

The primary outcome was a composite of
postoperative complications or all cause mortality

modified intention-to-treat population. 14 days

after surgery, 101 of 595 participants (17.0%) in the
dexamethasone group and 117 of 589 (19.9%) in the
placebo group had complications or died (adjusted
odds ratio 0.81, 95% confidence interval 0.60 to
1.08; P=0.15). In the stratum of participants w!
nderwent non-theracic surgery (n=1038), the primary
outcome occurred in 69 of 520 participants (13.3%)

in the dexamethasone group and 93 of 518 (18%) in
the placebo group (adjusted odds ratio 0.70, 0.50 to
0.99). Adverse events were reported in 288 of 613
participants (47.0%) in the dexamethasone group and
296 of 609 (48.6%) in the placebo group (P=0.46).
CONCLUSIONS

Dexamethasone was not found to significantly reduce
the incidence of complications and death in patients
14 davs after maior non-cardiac sureerv. The 95%

the incidence of complications and death in patients
14 days after major non-cardiac surgery. The 95%
confidence interval for the main result was, however,
wide and suggests the possibility of important clinical
effectiveness.

TRIAL REGISTRATION
ClinicalTrials.gov NCT03218553.

d

Introduction

within 14 days after surgery, assessed in the modified  More than 300 million major surgical procedures

intention-to-treat population (at least one treatment
administered).

RESULTS

Of the 1222 participants who underwent
randomisation, 1184 (96.9%) were included in the

are undertaken each year worldwide.' In a European
survey, the mortality rate after non-cardiac surgery
was much higher than expected,? and important
complications developed in 15% to 25% of patients
during hospital admission.>* Moreover, the impact of
postoperative complications on functional status and

WHAT IS ALREADY KNOWN ON THIS TOPIC

long term survival is high. As 10% of patients at risk

vanvanant 000/ Af mactanavatite doathe 5 annvanchan

defined as all randomised participants, and finally in
the per protocol population, defined as all randomised
participants except those with one or more major
protocol violations (not eligible for randomisation,
received the wrong intervention, surgical intervention
was not performed, consent was withdrawn, or
received out-of-protocol glucocorticoids). Since data
were missing for the primary outcome, we analysed the
intention-to-treat population with multiple imputation
methods using personal data (age, sex), stratification
factors, preoperative biological data, and type of
surgery (five imputed datasets).

In the adjusted analyses, we used alogistic regression
model that included a fixed effect for stratification
factors (cancer, intrathoracic procedure) and centre
as a random effect. Kaplan-Meier plots were used to

show the rate of events in a time-to-event analysis, and
diffarances wera tecrad ncine a Cov madal adinerad

occurred, and 13 of 1222 participants (1.1%) received
dexamethasone outside of the study protocol.

inclusion criteria, did not receive
experimental treatment, ithdrew consent), 595
participants in t Xamethasone group and 589 in
the placebo group met the criteria for the modified
intention-to-treat population. Thirty eight of 1222
participants (3.1%) had major protocol violations
(received the wrong intervention, no surgical
intervention was performed, or withdrew consent) but

wara kant in thae madifiad intantinn_tn_traat analveic

injection of the

Identificagdo do ensaio
clinico controlado
aleatério no titulo

Mengdo da fase Il do
ensaio correspondente
ao estudo

Registro do ensaio
clinico

Tamanho dos grupos
compativeis com os que se
caracterizam ensaios
clinicos de fase lll

Existéncia de um grupo
controle (placebo) e
um grupo de
intervengao
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Marx G, Zacharowski K, Ichai C, Asehnoune K, Cerny V, Dembinski R, et al. Efficacy and safety of early
target-controlled plasma volume replacement with a balanced gelatine solution versus a balanced
electrolyte solution in patients with severe sepsis/septic shock: study protocol, design, and rationale of a
prospective, randomized, controlled, double-blind, multicentric, international clinical trial : GENIUS-
Gelatine use in ICU and sepsis. Trials. 20212;22(1):376.

https://doi.org/10.1186/s13063-021-05311-8

Marx et al. Triak (2021} 22:376

https/doiorg/10.1186/513063-021-05311-8 Trials

STUDY PROTOCOL Open Access

Efficacy and safety of early target- @
updates

controlled plasma volume replacement
with a balanced gelatine solution versus a
balanced electrolyte solution in patients
with severe sepsis/septic shock: study
protocol, design, and rationale of a

O titulo ja caracteriza o
estudo como ensaio
clinico controlado

: : aleatdrio
prospective, randomized, controlled,
double-blind, multicentric, international
GENIUS—Gelatine use in ICU and sepsis
Gemot Marx™", Kai Zacharowski®, Carole Ichai®, Karim Asehnoune®, Viadimir Cerny®, Rolf Dembinski®,
Ricard Ferrer Roca’, Dietmar Fries”, Zsolt Molnar®'®, Peter Rosenberger'’, Manuel Sanchez-Sanchez ?,
Tobias Schiirholz'®, Tamara Dehnhardt'®, Sonja Schmier'®, Elke von Kleist'®, Ute Brauer™ and Tim-Philipp Simon'
Methods: This is a prospective, controlled, randomized, double-blind, intemational, multicentric phase IV study with
two parallel groups that is planned to be conducted at European intensive care units ((CUs) in a population of
patients with hypovolaemia in severe sepsis/septic shock. A total of 608 eligible patients will be randomly assigned
to receive either a gelatine-crystalloid regime (Gelaspan® 4% and Sterofundin® IS0, B. Braun Melsungen AG, in a 1:1
ratio) or a pure crystalloid regime (Sterofundin® 150) for plasma velume replacement. The primary outcome is
defined as the time needed to achieve HDS. Plasma volume replacement will be target-controlled, i.e. fluids will
only be administered to volume-respansive patients. Yolume responsiveness will be assessed through passive leg
raising or fluid challenges. The safety and efficacy of both regimens will be assessed daily for 28 days or until ICU
discharge (whichever occurs first) as the secondary outcomes of this study. Follow-up visits/calls will be scheduled
on day 28 and day 90.
Discussion: This study aims to generate evidence regarding which regimen—a gelatinecrystalloid regimen or a
pure crystalloid regimen—is more effective in achieving HDS in critically ill patients with hypovolaemia. Registro do
participants in both groups will benefit from the increased safety of target-controlled plasma ws replacernent, . (i
which prevents fluid administration to already haemodynamically stable patients and ices the risk of harmfil ensaio clinico
fluid overload
Trial registration: The European clinical trial database EudraC -000057-20 and the Clinical Trials gov Protocel
Registration and Results System ClinicalTrials.gov NCT02715466. Registered on 17 March 2016.
Keywords: Colloids, Gelatine, Critically ill, Sepsis, Resuscitation, Fluid management, Capillary leakage

Methods/design

Study design

This is a prospective, controlled, randomized,
blind, international, multicentric phase IV study with
two parallel groups aiming to investigate the efficacy and
safety of early target-controlled plasma volume replace-
ment using either a combined gelatine-crystalloid regime
(1:1 ratio) or a pure crystalloid regime to achieve haemo-
dynamic stability (HDS) in patients with severe sepsis/
septic shock. A total of 608 eligible patients will be ran-
domly assigned to receive the gelatine-crystalloid regi-
men or the pure crystalloid regime. The time needed to
achieve HDS will be recorded as the primary outcome,
and the patients will be examined daily during the sub-
sequent 28 days or until ICU discharge, whichever oc-
curs first, to assess safety and efficacy parameters.

randomization, negative pregnancy test, and
formed consent/deferred c 2

clusion are the administration of HES,
extran solutions, or >500mL of gelatine solutions
within 24h prior to randomization; death expected
within the next 48 h (moribund patients as defined by
American Society of Anesthesiologists (ASA) = class V
[28]); expected need for pressure infusions; confirmed
acute SARS-CoV-2 (COVID-19) infection, a requirement
for renal su s i : i
dysfunction; therapeutic heparin medication due to
chronic coagulation disease/anticoagulation medication
(Le. partial thromboplastin time > 60 sec); acute burn
injuries; severe general oedema; hypersensitivity to the
active substance or ingredients of the IMPs; hypersensi-
tivity to galactose-alpha-1,3-galactose (alpha-Gal) or
known allergy to red meat (mammalian meat) and offal;

Indicagdo da fase
IV do estudo

Tamanho da amostra
dos pacientes presentes
no estudo
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Caracteristicas dos ENSAIOS CLINICOS CONTROLADOS (QUASE EXPERIMENTAIS)

Arkkukangas M, Baathe KS, Ekholm A, Tonkonogi M. A 10-week judo-based exercise programme
improves physical functions such as balance, strength and falling techniques in working age adults. BMC
Public Health. 2021;21(1):744.
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A 10-week judo-based exercise programme
improves physical functions such as
balance, strength and falling techniques in
working age adults

Marina Arkkukangas™*®, Karin Stromauist Basthe®, Anna Ekholm’ and Michail Tonkonogi®

Check for
updates

Abstract

Background: Falls and fall-related injuries are major threats not only for older adults but also for younger age
groups such as working-age adults. It has been shown that it is possible to reduce the risk of falls and fall-related
injuries, to some extent However, interventions aiming at reducing both the risk of falls and mitigating fall-related
injuries through teaching safe falling techniques are still sparsely investigated. The aim with this study was to

investigate the effect of a 10-week workplace-based judo inspired exercise programme (Judo4Balance). The
measures in the study include physical functions, fall-related selfefficacy and safe falling techmque;/
Methods: A total of 142 working-age adults participated in thi{ non-randomised controlled study]The participants
were allocated to the Jude4Balance group (n=79), or to a waiting list control group (n=63). The mean age was

47 years (18-68). The recruitment period was from May 2018 to October 2019. A total of 128 participants were
included in the analysis. Logistic Regression models were used to analyse the outcomes: physical function, balance
and fall-related self-efficacy as well as falling techniques (backwards and forwards)

Results: At the 10-week follow-up, the results displayed significant differences between the two groups in all

measurements, except for the fall-related self-efficacy with OR = 1.8. Techniques for falling forwards and backwards
displayed the highest OR =124.1 and OR =989. Physical function and balance showed OR= 33 and OR =64.

Podem ser identificados
como ndo randomizados
ou quase experimentais

Harned MS, Schmidt SC, Korslund KE, Gallop RJ. Does Adding the Dialectical Behavior Therapy Prolonged
Exposure (DBT PE) Protocol for PTSD to DBT Improve Outcomes in Public Mental Health Settings? A Pilot
Nonrandomized Effectiveness Trial With Benchmarking. Behav Ther. 2021;52(3):639-55.
https://doi.org/10.1016/j.beth.2020.08.003

EFFECTIVENESS OF DBT PE 641

Method
STUDY DESIGN
This study occurred within the context of a hybrid
type two effectiveness-implementation trial (Curran
et al., 2012). The present paper reports on the

effectiveness portion of the trial that used a quasi-

experimental, controlled design to evaluate DBT]

with and without the DB 1 FE protocol m 1o

public mental health agencies. Participants were not
randomly assigned to treatment groups. Instead, to
replicate usual care, the decision about whether to
provide the DBT PE protocol was determined by
clinicians during routine delivery of DBT. This
resulted in a nonequivalent groups design with two
treatment groups: (1) DBT (# =19; i.e., patients
who received only DBT), and (2) DBT + DBT PE (n
=16; i.e., patients who received DBT and initiated
the DBT PE protocol). Patients were assessed at
baseline (i.e., the point of enrollment into the study)
and 4, 8, and 12 months postbaseline by indepen-
dent assessors who were blind to treatment
condition. Assessments occurred in-person at a
private location of the patient’s choosing or via

four were invited to participate based on DBHIDS
evaluation as having the greatest perceived capacity
to successfully implement DBT PE. None
agencies had participated in ior PE initiative,
nor were they usi in their DBT programs.
our agencies targeted for recruitment, all
four applied to participate in the project and met
the eligibility criteria, including: (a) currently
providing all four modes of comprehensive DBT
(i.e., individual therapy, group skills training,
between-session coaching, and therapist consulta-
tion team), (b) able to audio- or video-record
therapy sessions, and (c) agency leadership sup-
ported the implementation of DBT PE and the
participation of clinicians and patients in the study.
The four agencies included one adult outpatient
DBT program, two residential DBT programs (one
for adults, one for adolescents), and one DBT
program embedded within an Assertive Communi-
ty Treatment (ACT) program for adults with severe
mental illness. The average length of DBT provided
in these agencies was 17.2 months (SD = 7.9, range
= 9-24). Training was provided at no cost and

Possui grupo
controle
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Os descritores

As notas de escopo dos descritores DeCS/MeSH e o manual de indexac3o® definem:

ENSAIO CLINICO [Tipo de publicacio]
Estudos pré-planejados para os quais as observagdes a serem feitas devem ser planejadas. Aos partici-
pantes sdo atribuidas uma ou mais intervengdes, de forma que os pesquisadores possam avaliar as inter-

vencoes nos desfechos biomédicos e naqueles relacionados a saude.

ENSAIO CLINICO FASE | [Tipo de publicaco]
Trabalho que relata um estudo clinico, pré-planejado, geralmente controlado, da seguranca e eficacia de
drogas de uso diagndstico, terapéutico ou profilatico e de dispositivos ou técnicas, baseado em um pe-

queno numero de pessoas sadias e conduzido no periodo de aproximadamente um ano.

ENSAIO CLINICO FASE Il [Tipo de publicagdo]

Trabalho que relata um estudo clinico, pré-planejado, geralmente controlado, da seguranca e eficacia de
drogas de uso diagndstico, terapéutico ou profildtico, e de dispositivos ou técnicas, baseado em varias
centenas de voluntarios, incluindo um nimero limitado de pacientes, e conduzido no periodo de aproxi-

madamente dois anos.

ENSAIO CLINICO FASE Il [Tipo de publicacio]

Trabalho que relata um estudo clinico, pré-planejado, geralmente controlado, da seguranca e eficacia de
drogas de uso diagndstico, terapéutico ou profilatico, e de dispositivos ou técnicas apds os ensaios clinicos
fase Il. Um grupo suficientemente grande de pacientes é estudado e estreitamente monitorado por mé-

dicos para resposta adversa a exposi¢cdo prolongada, no periodo de aproximadamente trés anos.

ENSAIO CLINICO FASE IV [Tipo de publicagdo]
Trabalho que relata um estudo pds-marketing planejado de drogas de uso diagndstico, terapéutico ou
profilatico e de dispositivos ou técnicas ja aprovados para venda apds os ensaios clinicos fases I, Il e Ill.

Estes estudos frequentemente contém dados adicionais sobre a seguranca e a eficacia de um produto.

ENSAIO CLINICO CONTROLADO [Tipo de publicacio]
Trabalho que relata um ensaio clinico envolvendo um ou mais tratamentos experimentais, pelo menos
um tratamento controle, resultados determinados para avaliar a intervengdo estudada, e um método nao

tendencioso para designar pacientes aos tratamentos experimentais. O tratamento pode ser com drogas,
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dispositivos, ou procedimentos estudados para eficacia diagndstica, terapéutica ou profildtica. Os méto-
dos de controle incluem placebos, medicamento ativo, ndo tratamento, formas de dosagem e regimes,
comparacgdes de histdricos clinicos, etc. Quando a distribuicdo aleatdria for com técnicas mateméticas,
como o uso de uma tabua de nimeros aleatérios, é utilizada para designar pacientes para tratamentos
experimentais ou de controle, o ensaio se caracteriza como sendo um ENSAIO CLINICO CONTROLADO

ALEATORIO.

ENSAIO CLINICO CONTROLADO ALEATORIO [Tipo de publicagdo]

Trabalho que relata um ensaio clinico que envolve pelo menos um tratamento teste e um tratamento
controle, de inicio e seguimento simultaneos dos grupos teste e controle, e nos quais os tratamentos a
serem administrados sdo selecionados por processo aleatério, como o uso de uma tabela de nimeros

aleatorios.

PROTOCOLO DE ENSAIO CLINICO [Tipo de publicagio]
Descrigdo escrita de um estudo clinico. Contém os objetivos, o desenho e os métodos de um estudo e/ou
o critério de inclusdo de voluntarios no estudo. Também pode apresentar a base cientifica envolvida e

informacdo estatistica.

Todos os tipos de publicagdo acima possuem os descritores correspondentes para serem utilizados como
assunto. Estes descritores sdao utilizados para projetos gerais, metodologias, economia, entre outras dis-
cussBdes sobre os ensaios, mas que n3o se caracterizam como tipo de publicacdo. Sdo eles: ENSAIOS CLi-
NICOS COMO ASSUNTO, PROTOCOLOS DE ENSAIOS CLINICOS COMO ASSUNTO, ENSAIOS CLINICOS CON-
TROLADOS COMO ASSUNTO, ENSAIOS CLINICOS CONTROLADOS ALEATORIOS COMO ASSUNTO, ENSAIOS
CLINICOS FASE | COMO ASSUNTO, ENSAIOS CLINICOS FASE [I COMO ASSUNTO, ENSAIOS CLINICOS FASE IlI
COMO ASSUNTO E ENSAIOS CLINICOS FASE IV COMO ASSUNTO.

Na indexacao

e O fato de um estudo conter o numero de registo em bases de ensaios clinicos, como a Clinical-
Trials.gov, ndo confere absoluta certeza que se trate de um ensaio clinico, ja que estudos obser-
vacionais também s3do registrados nessas bases. Entretanto, essa informagao vale a atencdo do
indexador na identificagdo correta do estudo.

e O CONSORT checklist (CONsolidated Standards Of Reporting Trials) € um documento que indica
os itens essenciais que foram contemplados na elaboragdo do estudo. Muitas vezes o checklist
CONSORT é citado no texto e pode servir como informacdo relevante para a indexacdo do docu-
mento.

e Asfases dos ensaios clinicos (I, Il, Ill e IV) muitas vezes ndo estdo indicadas nos estudos. S6 devem
ser indexadas as fases dos estudos caso contenha essa informag¢do no documento.

e A coordenagdo com ensaios clinicos controlados ou com ensaios clinicos controlados aleatérios
pode ser feita com estudos em todas as fases, mesmo com estudos de fase IV, que teoricamente,
e por definigdo, ndo precisa de grupo controle e randomizagao.

10
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Revisdes ou revisdes sistematicas que utilizem os ensaios clinicos como base do estudo, deverdo
ser indexadas com os Descritores dos ensaios correspondentes como assunto.

A coordenagdao com HUMANOS [Pré-codificado] é obrigatdria. Devem ser indexados também os
demais pré-codificados identificados no documento.

N3o é possivel a coordenagio com ESTUDO DE AVALIACAO [Tipo de Publicacdo] e ESTUDO OB-
SERVACIONAL [Tipo de Publicagdo]. Esses sdo tipos de estudos excludentes.

Os protocolos de ensaios clinicos deverdo ser indexados com PROTOCOLO DE ENSAIO CLINICO
[Tipo de Publicagdo]. Ex.: https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8162287/

Desenho, projeto, metodologia e os aspectos econdmicos de protocolos de ensaios clinicos, de-
ver3o ser indexados como primario com PROTOCOLOS DE ENSAIO CLINICO COMO ASSUNTO e se
possivel, coordenar com o descritor de assunto do tipo de ensaio clinico correspondente.

Anilise e indexag¢do do documento:

Verifique se o estudo trata de intervengdo em humanos. Se for em animais considere avaliar se
corresponde a ENSAIO CLINICO VETERINARIO [Tipo de Publicag3o].

Tenha certeza de que o estudo seja prospectivo. Ndo existem ensaios clinicos com abordagem
retrospectiva.

Verifique se ha comparagdo entre grupos —controle e de intervengdo. Se houver, ja se caracteriza
como ENSAIO CLINICO CONTROLADO [Tipo de Publicagdo].

Caso haja aleatorizagdo para distribuicdo se caracteriza por um ENSAIO CLINICO CONTROLADO
ALEATORIO [Tipo de Publicaggo].

Indexe a fase do ensaio clinico se estiver indicada no documento.

ARVORE DE DECISAO

& Mo ) . )
Ot estudo & sobrhe alguma'? » Caso seja em animais considere
INIENVeNca0 em Numanos Ensaio Clinico Veterindrio
Sim
¥
N&o
E um estudo prospective? » M&o & um Ensaio Clinico
——»
Sim
3 Mo Ensaio Clinico de Fase IV
Existe mencéo clara de grupo de e m e ————— N
intervencdo e grupo controle? Considere indexar apenas Ensaio ] [ — —
— Clinico [~~~ 1 i
1 [ - -
sim ' ! o
L : - Ensaio Clinico de Fase Il
; = 3 s
Existe processo de randomizacio Mo nCon idere indexar Ensaio Cll_n|co y Indexartambéma | ~ -
nos grupos controle e intervencio? » Controlado (ndo r_andomlzado.quase ______ 3 fasedo estut!o ' —
- experimental) 1quando for possivel a, _ _
t idenfificacBo
! i .
1 foooo Ensaio Clinico de Fase II
o . ]
Sim E um Ensaio Clinico Controlado | _____ 1 : - _
\ > Aleatdrio ] § e
| JR - ’ ~ —
Ensaio Clinico de Fase |
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ESTUDO MULTICENTRICO [Tipo de Publicag3o]
Trabalho que relata um estudo executado por vdrias instituicées cooperantes.

Os estudos multicéntricos sao estudos que ocorrem de forma simultanea por meio de um
mesmo protocolo em diversas instituicdes.

ENSAIO CLINICO PRAGMATICO [Tipo de Publicagdo]

Estudos clinicos aleatdrios que comparam intervengdes em situagdes clinicas e que visualizam
um espectro de possibilidades de desfechos e impactos.

Os ensaios clinicos pragmaticos sao estudos que objetivam mais na resolucdo de problemas de
saude do que entender mecanismos de acdo. Os investigadores tem suas andlises baseadas em
pacientes encontrados sem sua rotina de atendimento.’ Caso o ensaio pragmatico seja menci-
onado no documento, ele deve ser indexado.

DISTRIBUIGAO ALEATORIA [Descritor]

Processo envolvendo a probabilidade usada em ensaios terapéuticos ou outra investigacdo que
tem como objetivo alocar sujeitos experimentais, humanos ou animais, entre os grupos de tra-
tamento e controle, ou entre grupos de tratamento. Pode também ser aplicado em experimen-
tos em objetos inanimados.

METODO DUPLO-CEGO [Descritor]

Método de estudo sobre uma droga ou procedimento no qual ambos, grupos estudados e in-
vestigador, desconhecem quem estd recebendo o fator em questdo.

Caso esse método seja mencionado no documento, ele deve ser indexado.

METODO SIMPLES-CEGO [Descritor]

Meétodo de estudo sobre uma droga ou procedimento no qual os grupos estudados desconhe-
cem quem estd recebendo o fator em questdo, mas o investigador, sim.

Caso esse método seja mencionado no documento, ele deve ser indexado.

PLACEBOS [Descritor]

Qualquer medicamento ou tratamento ficticio. Embora originalmente os placebos sejam prepa-
ragées medicinais sem atividade farmacoldgica especifica contra uma condigdo alvo, o conceito
foi estendido para incluir tratamentos ou procedimentos, especialmente aqueles administrados
a grupos controle nos ensaios clinicos, visando obter medidas basais para o protocolo experi-
mental.

Indexar com esse descritor quando for particularmente discutido o uso placebo.

ESTUDOS CROSS-OVER [Descritor]

Estudos comparando dois ou mais tratamentos ou interven¢des nos quais os sujeitos ou pacien-
tes, apds terminado o curso de um tratamento, sdo ligados a outro. No caso de dois tratamen-
tos, A e B, metade dos sujeitos sdo randomicamente alocados para recebé-los pelo método A, B
e metade para recebé-los pelo método B, A. Uma critica deste desenho experimental é que os

12
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efeitos do primeiro tratamento podem ser transportados para o periodo quando o segundo é
executado.

Caso esteja claro no texto que se trata desse tipo de estudo, fazer a coordenagdo com o ensaio
clinico correspondente.

Coordenacgodes excludentes:

ESTUDO DE AVALIACAO [Tipo de Publicagio]

ESTUDO OBSERVACIONAL [Tipo de Publicagdo]

ESTUDO COMPARATIVO [Tipo de Publicagdo]

ESTUDOS RETROSPECTIVOS [Descritor]

13
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Exemplo de indexa¢ao de documento

Leyva F, Guerrero E, Arcila D, Serralde A, Flores A, Garcia M, et al . Association between stages of change
regarding weight reduction in patients with cardiovascular risk factors: a randomized controlled trial.
Rev Chil Nutr. 2021; 48 3):381-8.

http://dx.doi.org/10.4067/s0717-75182021000300381

Rev Chil Nutr 2021; 48(3): 331-388.

hetpedidx.doi.org/10.4067/507 17-75182021000300381

Articulo Original / Original Article Tipo de Publicacdo

Ensaio Clinico Controlado Aleatério

Association between stages of change regarding weight reduction in patients
with cardiovascular risk factors: A randomized controlled trial

Pré-codificados
Asociacion entre las etapas de cambio con la reduccion de peso en pacientes Humanos
con factores de riesgo cardiovascular: Ensayo clinico controlado Masculino
Feminino
Fanny Leyva'. htips.//orcid.org/0000-0002-2956-7663 Adulto

Eva Guerrera’. hitps.//orcid ong/0000-0002-3985- 1625
Denise Arcila’. https.//orcid.ong/0000-000 1-6382-
Aurara Seralde’. https.//orcid ong/O000-000 1-557
Athena Fiores®, hirtps./forcid ong/O000-000 2-
Manuel Garcia’. hrips.//orcid org/0000-000 2+
Alfonso Guifas®. https:/forcid ong/0000-0003-2685-6503
Maorgan ity il « 0000-0002-3878-2461
Lilia Castillo™. https://orcid.org/0000-0001-9425.923X

Pessoa de Meia-ldade
Idoso

Descritores Primarios

1. Servicio de Nutriologis Clinica, Instituto Macional de Ciencias Médicas y Nutricida Salvador Zubisan, México, México,

2. Centro de Atencicn Integral ded Pacients con Diabetes CAIPaly, 1 /
it Nocons e e Doengas Cardiovasculares/prev
3. Departarmento de Medicina Interna. Instituto Nacional de Ciencias Médicas ¥ Nutricidn Sahador Zubivan. México, México. . .
4. Biomedical Research fellow, Queen’s University. Department of Biomedical and Molecular Sciences. Ontario, Canada. Pe rd a d e Peso/ﬂ Sl OI
*Corresponding author: Lilia Casfillo-Martinez.
panding auth | Terapia Nutricional/métodos

Address: Vasco de Quiroga 15, Tlalpan, Cal. Belisario Dominguez Seccidn XVI, Deleg.
Tlalpan CP 14080 México, México.
Email: cam7125@gmail.com

Descritores Secundarios
Acepiatn e 11 e ommere 4o 2031 Doencas Cardiovasculares/etiol
Aceptado para ser publicado: 04 de marzo de 2021 Obesidade/prev
Obesidade/compl

ABSTRACT
Background: There is very low-quality evidence that the transtheoretical stages of change model combined with physical M od e | 0 Tra n Steo’ ri co
activity or diet, or both, can result in significant improvements in dietary and physical activity habits. Objective: To evaluate
the association between stages of change on weight reduction, after a nutritional intervention, in patients with cardiovascu- Fato res d e risco
lar risk. Methads: In a randomized controlled clinical trial, patients 18 years old with body mass index =25 kg/m® and at
least two cardiovascular Hsk factors were distributed to an intervention or control group. The intervention group received, Método Sim p | es_Cego

according to stage of change, a multidisciplinary intervention formed by a nutritionist, a psychalogist, a chef and a phy-

siotherapist to improve healthy eating, while the control group was given a nulritional prescription. Stage of change from Tera pla Com porta menta |/mét0dos
the h ical model, anthr etric variables, physical activity, and 24-hour recall of food intake were measured at
baseline and 12 months postintervention. The main outcomes were change in weight, waist and hip circumferences. Re- H {1 A
sults: We included 188 subjects (intervention group= 93, control group= 95), where 75% were fernale, 68.6% had obesity, Tera pla por ExerCICIO/mEtOdOS
and mean age 50.3x13. After 12-months, subjects in the intervention group thal were ready to change showed a greater {~1 fei el
decrease in weight and energy intake, with differences between ready to change vs not ready to change subjects and an EXerC|C|O F|S|C0/f|5|0|
interaction bebween inlervention group and ready to change. Conclusions: An intervention with a multidisciplinary team can AutO rre |atO
be as effective as the current standard of care in promoting weight loss when taking into account baseline stage of change.
Keyword: Multidisciplinary intervention; | [ intervention; Stage of change; Transtheoretical model; Weight loss AntropometrI’a
. Dieta Saudavel
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