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Carta ao editor

Estudos clínicos em cirurgia: um especial desafio
Patricia Logullo1

Como bem abordado pelos drs. Matos e Lustosa,1 é inten-
sa atualmente a discussão a respeito da dificuldade que a área 
cirúrgica tem de adotar os padrões de qualidade da medicina 
baseada em evidências na realização de estudos científicos. Pos-
tula-se que os estudos de melhor nível de evidência são as re-
visões sistemáticas e os estudos clínicos aleatórios. No entanto, 
menos de 5% dos artigos publicados em revistas de cirurgia são 
estudos clínicos aleatórios,2 o que mostra que esse paradigma 
ainda não foi incorporado à área cirúrgica.

Além das tradições dos grandes centros cirúrgicos e da autorida-
de dos renomados cirurgiões (que ratificam a publicação de enor-
mes e repetidas séries de casos, baseadas no seu expertise pessoal), 
da dificuldade em transmitir para o acaso o destino do paciente 
(na aleatorização, não é o cirurgião quem decide qual tratamento 
seu paciente receberá, mas o sorteio) e da resistência em receber 
como certa para o indivíduo a evidência coletada num grupo (em 
cirurgia, geralmente as populações arroladas para os estudos são 
heterogêneas), há também algumas outras dificuldades especiais 
que tornam o assunto um especial desafio. Tem havido, de fato, 
resistência dos cirurgiões à realização de pesquisas no desenho de 
estudos clínicos aleatórios. As justificativas vão desde a dificuldade 
da montagem e implementação desses estudos até uma certa opo-
sição à ideia de questionar a própria prática.2-5

Em cirurgia, problemas técnicos específicos do ambiente ci-
rúrgico (instrumentos, próteses, uso de material biológico etc.) 
ou da variação normal das técnicas entre os indivíduos, ou mes-
mo a indicação da cirurgia (e, portanto, a seleção de pacientes 
para cada estudo) são dificuldades impostas à realização de tra-
balhos prospectivos, notadamente em especialidades cirúrgicas, 
mais ainda se forem aleatorizados.2 Por exemplo: como garantir 
a ocultação do tratamento designado para o paciente e para o 
cirurgião (blindness)? O que pode ser muito fácil com uma pílu-
la placebo, semelhante fisicamente à pílula com medicamento, 
em cirurgia pode ser impossível.

O momento de iniciar o estudo clínico também é uma ques-
tão crucial: em que ponto da curva de aprendizado de uma de-
terminada abordagem cirúrgica se devem iniciar esses estudos?1 
O período de treinamento das técnicas cirúrgicas pode desviar 
resultados, e está intimamente ligado ao risco, inerente a toda 
cirurgia, mas maior ainda em cirurgias experimentais — risco 
ao qual se submete o paciente incluído no estudo.

Além dessas dificuldades, muitas vezes o desfecho que se 
analisa em cirurgia tem evolução muito lenta (por exemplo, 
consolidação, recuperação de função, diminuição de taxa de 

fraturas), o que, aliado à raridade de casos em certas afecções, 
faz com que rapidamente a intervenção testada se torne obso-
leta. Encontrar casos que se encaixem num grupo e contro-
les rigorosamente semelhantes que se encaixem em outro para 
comparação pode ser realmente trabalhoso para o cirurgião.

O caminho, apontado por especialistas em medicina baseada 
em evidências, é a realização inicial de revisões sistemáticas sobre 
o assunto em questão, seguida da implementação de estudos clíni-
cos prospectivos, porém sem aleatorização, para só então iniciar os 
estudos clínicos aleatórios sobre os assuntos de maior relevância e 
impacto clínico para a população.2-5 Cientes das dificuldades ine-
rentes ao tipo de estudo e à área cirúrgica, os cirurgiões podem 
prever antecipadamente suas soluções, já no momento do projeto.

O consenso geral, no entanto, é de que a área da cirurgia está 
muito carente de estudos clínicos aleatórios, que têm um valor 
inerente, em termos de evidência científica, não alcançado pe-
los relatos de séries de casos. Ou seja, ainda que seja complicado 
implementar esse tipo de estudo, há muitas questões ainda sem 
resposta em áreas cirúrgicas como a ortopedia, justamente por-
que as séries de casos não são capazes de respondê-las. Algumas 
evidências importantes em saúde só poderão ser obtidas com 
estudos clínicos aleatórios. Há que se produzi-los.
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