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Resumo

A qualidade da pesquisa em epidemiologia hospitalar 
(controle de infecção) deve ser melhorada e fortalecida, o 
suficientemente para influenciar políticas e práticas. Com 
o propósito de elevar os padrões de pesquisa e publicação 
desses estudos quase-experimentais, um equivalente ao 
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) 
foi preparado pelos autores de duas revisões sistemáticas 
relevantes, logo submetido à consulta de sociedades cien-
tíficas, editores de periódicos e pesquisadores. A declaração 
ORION – Outbreak Reports and Intervention Studies of 
Nosocomial Infection, Relatos de Surtos e de Estudos de 
Intervenção de Infecção Nosocomial – consiste em uma 
lista de verificação de 22 itens e uma tabela de resumo. 
Sua relevância encontra-se na busca pela transparência 
e melhoria na qualidade dos relatos, e no uso de técnicas 
estatísticas apropriadas. A declaração foi endossada por 
vários grupos e associações profissionais relevantes. Como 
o CONSORT, o ORION deve ser considerado um ‘trabalho 
em andamento’, a requerer um diálogo contínuo para sua 
promoção e disseminação bem-sucedida. A declaração 
está disponível para o debate público. Revistas e conselhos 
de pesquisa são expressamente aconselhados a adotá-la 
em seus processos de submissão e revisão. É solicitado 
um feedback aos autores da declaração, pois sua revisão 
foi planejada em dois anos.

Introdução

O movimento em direção à medicina baseada em evi-
dências ganhou força na última década. A publicação da 
declaração Consolidated Standards of Reporting Trials 
(CONSORT) aconteceu em 1996,1 sua revisão em 20012 
(e em 20103) e sua extensão em 20044 (há mais de dez 
extensões disponíveis em: www.consort-statement.org/
extensions), com o propósito de melhorar a qualidade 
dos relatos de ensaios clínicos randomizados (ECRs). 
Graças a sua insistência na transparência total dos 

relatos, a declaração permitiu aos editores de periódi-
cos e leitores entender exatamente por que e como um 
ECR foi projetado, conduzido e analisado, e avaliar as 
ameaças à validade de seus resultados.

A publicação da declaração Transparent Reporting 
of Evaluations of Nonrandomised Designs (TREND) 
procurou estender às intervenções de Saúde Pública 
– das quais a maioria é descrita em estudos não ran-
domizados – o que a CONSORT alcançou para o ECR.4,5 
A declaração TREND adaptou o declaração CONSORT, 
sua lista de itens e orientação e seu diagrama de fluxo, 
embora com adequações para projetos não randomiza-
dos e alguns aprimoramentos importantes para ECRs 
que avaliam intervenções de Saúde Pública. A trans-
parência foi fundamental para a maior qualidade do 
relatório, de modo a não faltarem informações críticas 
para a síntese da pesquisa.6 A atual iniciativa Streng-
thening the Reporting of Observational Studies in 
Epidemiology (STROBE) procura fazer o mesmo 
para a investigação epidemiológica, especialmente 
para estudos de coorte, de caso-controle e estudos 
transversais (www.strobe-statement.org).

Intervenções hospitalares para controlar os níveis 
crescentes de resistência antimicrobiana e infecções 
hospitalares associadas (nosocomiais) são tema de um 
grande conjunto de estudos não randomizados. Revisões 
sistemáticas de regimes de isolamento no manejo hospi-
talar de Staphylococcus aureus resistente a meticilina 
(MRSA)7,8 e de intervenções para melhorar a prescrição 
de antibióticos em pacientes hospitalizados9,10 revelaram 
grandes fragilidades metodológicas e relatos inade-
quados. Nas pesquisas publicadas, observou-se falta de 
detalhes sobre o delineamento do estudo,11 o momento 
e a natureza das intervenções, e falhas em considerar 
ameaças à validade da inferência, na forma de possíveis 
fatores de confundimento e vieses, ademais de análises 
estatísticas inapropriadas. Os estudos eram, em grande 
parte, quase-experimentais; muitas vezes, careciam de 
informações básicas, como número de leitos de isola-
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mento, critérios para diagnosticar infecção, cultura e 
digitação de organismos, ou o momento em que falta-
ram as intervenções. Diretrizes para a publicação de 
futuros relatos de surtos e estudos de intervenção foram 
definidas7 com base em considerações teóricas12 que se 
referem, principalmente, a MRSA; estas são mais difíceis 
de adotar que a declaração CONSORT, com sua lista de 
verificação de 25 itens e fluxograma.3 Entretanto, as 
declarações CONSORT, TREND e STROBE não fornecem 
itens ou orientações facilmente traduzíveis na ampla 
variedade de intervenções, contextos, delineamentos e 
questões estatísticas relacionadas a doenças infecciosas.

Os autores das revisões sistemáticas de isolamento7 

e prescrição de antibióticos,9 portanto, modificaram as 
diretrizes7 para publicação de relatos de surtos de MRSA 
e estudos de intervenção, de modo a torná-las aplicáveis 
para os organismos nosocomiais em geral, levando em 
conta questões referentes à avaliação de intervenções 
de mudança nos antibióticos hospitalares.9 Como re-
sultado desse processo, a declaração ORION (Outbreak 
Reports and Intervention Studies of Nosocomial Infec-
tion, ou Relatos de Surtos e de Estudos de Intervenção de 
Infecção Nosocomial) reflete o espírito das declarações 
CONSORT e TREND, ao prever a variedade de interven-
ções, contextos, delineamentos e questões estatísticas 
pertinentes a infecções relacionadas à assistência. Fruto 
de consenso entre os membros da equipe, mediante 
repetidas trocas de mensagens por correio eletrônico e 
conversas telefônicas, a declaração foi disponibilizada 
para a consulta de sociedades científicas, editores de 
periódicos e vários pesquisadores, cujas respostas foram 
levadas em consideração na declaração revisada. A 
declaração ORION é direcionada especialmente para 
o delineamento de estudos quase-experimentais (isto 
é, não randomizados), comuns em epidemiologia 
hospitalar: séries temporais interrompidas, com e sem 
grupos de controle, e relatos de surtos.

A série temporal interrompida é o delineamento de 
estudo predominante para a epidemiologia de doenças 
infecciosas, especialmente no ambiente hospitalar. 
Os desfechos não são independentes, o que implica 
ameaças específicas à validade das inferências abor-
dadas neste artigo. Muitas pesquisas sobre infecções 
nosocomiais não esclarecem a distinção entre estudos 
formais e relatos de surtos, comparações planejadas 
e não planejadas. As diretrizes procuram prever essas 
questões enfatizando a precisão e meticulosidade no 
relato: assim como o usual, o que foi feito e quando foi 

feito para a pesquisa quase-experimental, também é 
importante saber por que intervenções e comparações 
específicas foram feitas. Na declaração TREND, ‘trans-
parência é a chave’, e os itens e orientações da decla-
ração ORION, ‘tipo de artigo’, ‘delineamento’ e ‘datas’, 
foram adicionados para garantir esse objetivo; mesmo 
esses detalhes, tão fundamentais, faltam à literatura de 
infecção hospitalar.7-10

Os objetivos da produção dessas diretrizes foram (i) 
elevar os padrões de pesquisa e publicação em epidemio-
logia hospitalar, (ii) facilitar a síntese de evidências e 
(iii) promover a transparência dos relatos, permitindo 
aos leitores relacionar estudos com sua própria experi-
ência, e avaliar até que ponto os resultados podem ser 
generalizados para outros contextos. 

Estas diretrizes destinam-se a pesquisadores, edito-
res, revisores e comitês de avaliação de financiamento. 
Com elas, pretende-se facilitar o desenho de estudos de 
intervenção, auxiliando na escolha de métodos eficazes 
na redução da resistência antimicrobiana ou de infec-
ções relacionadas com a assistência à saúde.

Componentes do ORION

O ORION constitui-se de uma lista de verificação de 22 
itens (Figura 1). Uma tabela de resumo é fortemente reco-
mendada para a descrição da população, cenário clínico, 
natureza e momento exato de todas as intervenções e desfe-
chos (Figura 2), além de um resumo gráfico dos principais 
resultados quando os desfechos não são independentes. Para 
estudos de intervenção, como estudos cross-over, e para séries 
temporais interrompidas, em que o desfecho primário é um 
desfecho do paciente, como infecção, e onde há exclusões, 
recomenda-se um fluxograma para acompanhar os parti-
cipantes em cada etapa do estudo. 

Os itens e orientações constantes da Figura 1 são auto-
explicativos. Neste artigo, o leitor é poupado de comentários 
mais detalhados sobre os itens e orientações referentes à 
diferença entre relatos de surtos e relatos de estudos de in-
tervenção, a justificativa e o objetivo dos estudos, a descrição 
das intervenções, a documentação das potenciais ameaças à 
validade pela inferência de vieses e fatores de confundimento, 
ou sobre a escolha de técnicas estatísticas apropriadas para 
minimizar ameaças à validade da conclusão estatística. 
Também são apresentados breves comentários referentes à 
avaliação econômica, os efeitos adversos das intervenções 
e a relação entre ORION e CONSORT no desenho, análise 
e relato de ECRs em controle de infecções.
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Seção/tópico Nº Orientação

Título e resumo 1

Descrição do artigo como relato de surto ou estudo de intervenção.
Delineamento do estudo de intervenção (por exemplo, séries temporais interrompidas com ou sem grupo controle, 
estudo cross-over).
Breve descrição da intervenção e desfechos principais.

Introdução

Introdução-antecedentes 2 Antecedentes científicos e/ou clínico local e racional.
Descrição do organismo como epidêmico, endêmico, ou epidêmico tornando-se endêmico.

Tipo de artigo 3 Descrição do manuscrito como estudo de intervenção ou relato de surto.
Se relatório de surto, informar o número de surtos.

Datas 4 Datas de início e término do estudo ou relato.

Objetivos 5 Objetivos para os relatórios de surtos. 
Hipóteses para estudos de intervenção.

Métodos

Delineamento 6

Desenho do estudo. O uso da classificação do Effective Practice and Organisation of Care Group13 é recomendado 
(estudo controlado antes e depois, ou séries temporais interrompidas).
Se o estudo foi retrospectivo, prospectivo ou ambidirecional.
Se a decisão de relatar ou intervir foi solicitada por quaisquer dados de desfecho.
Se o estudo foi formalmente implementado, com protocolo e desfechos predefinidos.

Participantes 7

Número de pacientes admitidos durante o estudo ou surto. Resumos das distribuições de idade e duração das esta-
dias. Se possível, a proporção admitida de outras enfermarias, hospitais, asilos, ou do exterior. Quando relevantes, 
potenciais fatores de risco para a aquisição do organismo. Critérios de elegibilidade para o estudo. Definições de 
caso para o relato de surto.

Contexto 8 Descrição da unidade, enfermaria ou hospital; se hospital, das unidades envolvidas.
Número de leitos, presença e níveis de profissionais da equipe de controle de infecção.

Intervenções 9
Definição de fases por grandes mudanças na prática específica de controle de infecção (com datas de início e tér-
mino). Recomenda-se expressamente a elaboração de uma tabela de resumo (ver Figura 2), com detalhes precisos 
de intervenções, como e quando administradas em cada fase.

Cultura e identificação 10 Detalhes dos meios de cultura, uso de antibióticos seletivos e tipificação local e/ou de referência. Quando relevante, 
descrever detalhes da amostragem ambiental.

Desfechos relacionados à 
infecção 11

Desfechos primários e secundários claramente definidos (p.ex.: incidência de infecção, colonização, bacteriemia) 
em intervalos de tempo regulares (p.ex.: diariamente, semanalmente, mensalmente) em vez de totais para cada 
fase, com pelo menos três dados pontuais por fase12,13 e, para muitos estudos de duas fases, 12 ou mais dados 
pontuais mensais por fase.13,14

Denominadores (p.ex.: números de admissões ou altas, dias de leitos de pacientes). Se possível, prevalência do 
organismo e incidência de colonização na admissão no mesmo intervalo de tempo. Critérios para infecção, coloni-
zação na admissão e mortalidade diretamente atribuível. Mortalidade por todas as causas.
Para estudos curtos ou relatos de surtos, o uso de gráficos com duração da permanência do paciente e datas de 
detecção do organismo pode ser útil (ver texto).

Desfechos econômicos 12 Se um estudo econômico formal foi feito, definição dos resultados a serem relatados, descrição dos recursos usados 
nas intervenções, com os custos discriminados por unidades, informando pressupostos importantes.

Ameaças potenciais à 
validade interna 13

Quais potenciais confundidores foram considerados, registrados ou ajustados (p. ex.: mudanças no tempo de 
internação, case mix, ocupação do leito, níveis de pessoal, adesão à higienização de mãos, uso de antibióticos, tipo 
de cepa, processamento de isolados, sazonalidade).
Descrição de medidas para evitar vieses, incluindo preservação de identidade e padronização da avaliação de 
desfechos e prestação de cuidados.

Tamanho da amostra 14 Detalhes dos cálculos de poder da amostra, quando apropriado.

Métodos estatísticos 15

Descrição dos métodos estatísticos para comparar grupos ou fases. Métodos para qualquer subgrupo ou análises 
ajustadas, distinguindo-se entre análise planejada e não planejada (exploratória). A menos que os desfechos 
sejam independentes, devem ser usadas abordagens estatísticas capazes de explicar as dependências nos dados 
de resultados, ajustando-se, quando necessário, os potenciais confundidores.
Para os relatos de surtos, a análise estatística pode ser inadequada.

continua

Figura 1 – Checklist ORION de itens para incluir ao se relatar um surto ou estudo de intervenção de infecção 
nosocomial
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Seção/tópico Nº Orientação
Resultados

Recrutamento 16
Para delineamentos relevantes, como estudos cross-over,14,15 ou quando há exclusões de grupos de pacientes, as 
datas definindo os períodos de recrutamento e acompanhamento, com um fluxograma descrevendo o fluxo de 
participantes em cada fase.

Desfechos e estimativas 17
Para os principais desfechos, o tamanho do efeito estimado e sua precisão (geralmente, usando -seintervalos de 
confiança). Um resumo gráfico dos dados do desfecho costuma ser adequado para dados dependentes (como a 
maioria das séries temporais).

Análises auxiliares 18 Qualquer análise de subgrupos deve ser relatada e deve-se declarar se foi ou não planejada (isto é, especificada no 
protocolo) e ajustada para possíveis confundidores.

Danos 19
Categorias predefinidas de eventos adversos e sua ocorrência em cada grupo de intervenção. Isto pode incluir efeitos 
adversos de medicamentos, mortalidade bruta ou específica de doença em estudos de regime de antibióticos, ou 
custo de oportunidade em estudos de isolamento.

Discussão

Interpretação 20
Para estudos de intervenção, uma avaliação de evidência a favor/contra as hipóteses responsáveis pelas possíveis 
ameaças à validade da inferência, incluindo a regressão à média e viés de relato.
Para relatos de surtos, considera-se a significância clínica das observações e hipóteses geradas para sua explicação.

Generalização 21
Validade externa das conclusões do estudo de intervenção – isto é, em que medida resultados similares são esperados 
para diferentes populações ou contextos.
Viabilidade de manter uma intervenção no longo prazo.

Evidência geral 22 Interpretação geral dos resultados no contexto da evidência atual.

Figura 1 – Checklist ORION de itens para incluir ao se relatar um surto ou estudo de intervenção de infecção 
nosocomial

Contexto
Três enfermarias de cuidados agudos de idosos (78 leitos) em um hospital terciário de 1.200 leitos com 0,3 médico de controle de infecção em tempo integral 
e 4,5 enfermeiras de controle de infecção em tempo integral.
Datas
1º de setembro de 1999 a 31 de março de 2003
Características da população 
6.129 internações agudas consecutivas não selecionadas de idosos (80 anos ou mais). Duração mensal da internação de 11,93-13,53 dias. Infecção endêmica 
por Clostridium difficile (CDI) e Staphylococcus aureus resistente a meticilina epidêmico tipos 15 e 16 (E-MRSA 15 e 16). Sem transferências entre hospitais.
Mudanças principais no controle da infecção durante o estudo
Alteração do regime antibiótica de ‘restritivo às cefalosporinas’ com feedback a cada 2-3 meses (fase 1: 1º de setembro de 1999 a 30 de junho de 2001; 21 
meses) para ‘espectro estreito’ com feedback como antes e fornecimento de cartão de bolso laminado com o regime escrito (fase 2: 1º de julho de 2001 a 
31 de março de 2003; 21 meses)
Política antibiótica
Fase 1: regime restritivo a cefalosporinas (veja abaixo, para mais detalhes).

Fase 2: regime de espectro estreito;16 escrita em cartão laminado de bolso.
Fase de retorno 1 e 2: 2 a 3 feedbacks mensais do uso de antibiótico em regimes ideais de 7 dias por 100 internações mensais e de números mensais de 
novos casos de CDI e MRSA. 
Política de isolamento de CDI
Ambas  as fases: todos os casos de colonização ou infecção isolados em enfermarias laterais. Aventais e luvas usados para contato.
Política de isolamento de MRSA
Ambas fases: todos os casos de colonização ou infecção isolados em enfermarias próximas ou coorte de quatro leitos em uma enfermaria. Aventais e luvas 
usados para contato.

Detalhes do regime antibiótico restritivo à cefalosporina (fase 1)
Pneumonia adquirida na comunidade: amoxicilina 

Infecção do trato urinário: trimetoprima

continuação   

Figura 2 – Exemplo da tabela de resumo da população, ambiente clínico, natureza e tempo de intervenção

continua
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Contexto

Celulite: flucloxacilina e benzilpenicilina (benzatina)

Pneumonia por aspiração adquirida na comunidade: benzilpenicilina (benzatina) e metronidazol.

Ceftriaxona reservada para (i) pneumonia grave adquirida na comunidade, (ii) pneumonia por aspiração adquirida no hospital e (iii) infecção do trato 
urinário com insuficiência renal. 

Gentamicina reservada para infecção do trato urinário com choque, septicemia sem infecção focal aparente e sepse intra-abdominal (com ampicilina e 
metronidazol).

Eritromicina: alergia à penicilina.

Detalhes de isolamento (ambas as fases)

Dez quartos laterais disponíveis nas três enfermarias. Uma coorte de MRSA de quatro leitos em uma enfermaria. Demais configurados em baias de quatro 
leitos. Dispensadores de álcool e sabonete líquido e pia em cada lado do quarto. Uma pia com sabonete líquido a cada quatro leitos e, a partir de janeiro de 
2002, um dispensador de álcool de parede a cada quatro leitos.

Política de triagem de MRSA (ambas fases)

Triagem de admissão (nariz, períneo, feridas e dispositivos) para internações em lares de idosos daqueles com história pregressa de MRSA (ambos os grupos 
admitidos em enfermarias laterais). Pacientes triados durante a internação se tivessem permanecido em baia de caso novo de MRSA.

Política de erradicação de MRSA (ambas fases)

Mupirocina nasal e banho com sabonete e xampu com clorexidina para pacientes sem feridas. Ausência de colonização definida como três swabs semanais 
negativos consecutivos.

Definição de CDI (ambas as fases)

Um episódio de diarreia cuja amostra foi positiva para toxina (1). Nenhuma cultura ou tipagem realizada.

Definição de nova infecção de MRSA (ambas as fases)

Casos encontrados na triagem ou amostras clínicas coletadas mais de 48 horas após a admissão. 
Nenhuma tipagem de rotina realizada mas E-MRSA 15 e 16 endêmicas.

Figura 2 – Exemplo da tabela de resumo da população, ambiente clínico, natureza e tempo de intervenção16

continuação

Relatos de surtos e estudos de 
intervenção

A literatura de infecção hospitalar, frequentemente, 
dificulta a distinção entre relatos de surtos (e intervenções 
subsequentes, adotadas para controlar o surto) e estudos 
planejados sobre a eficácia das intervenções. Como mui-
tos vieses importantes podem estar presentes e, com fre-
quência, várias intervenções são feitas simultaneamente, 
os relatos de surtos se apresentam limitados para avaliar 
a eficácia das intervenções.17 Eles são importantes, no en-
tanto, para gerar hipóteses ou descrever novos fenômenos. 
O objetivo de um relato de surto deve ser indicado em sua 
introdução: exemplos de relatos de surto são o relato de 
uma nova cepa epidêmica,18 a quantificação ou descrição 
dos recursos usados para controlar um surto,18,19 ou a 
descrição dos obstáculos encontrados no controle de 
surtos. Os componentes essenciais de uma investigação 
e relato de surto foram listados em outra publicação,20 
cuja adesão e incorporação é recomendada.

Finalidade e a justificativa dos estudos

O objetivo de um estudo de intervenção deve ser 
indicado na introdução do relato, e seu delineamento 
deve constar no resumo e no título. Deve-se declarar 
se um estudo é prospectivo (ou seja, quando seus 
resultados são projetados à frente, com base em dados 
coletados segundo o propósito do estudo) ou retros-
pectivo (com base em dados históricos, coletados para 
outros propósitos que não o do estudo), ou ainda, se 
é ambidirecional (quando se utiliza de ambos: dados 
coletados prospectiva e retrospectivamente).

Ao relatarem estudos de avaliação de intervenções, 
os autores geralmente falham em documentar expli-
citamente as razões da decisão de intervir em um de-
terminado momento.7 Isto é importante: estudos sobre 
intervenções introduzidas devido a níveis incomuns de 
infecção são suscetíveis a regressão à média, e devem 
ser interpretados com cautela.21 Deve ficar claro se 
qualquer parte dos dados do estudo motivou a decisão 
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de intervir. Da mesma forma, as razões pelas quais se 
escolhe fazer comparações entre determinados grupos 
ou períodos de tempo devem ser informadas. Se existe 
a possibilidade de essa escolha ser influenciada pelo 
conhecimento de alguma parte dos dados de desfecho, 
a validade das inferências sobre a intervenção é nova-
mente ameaçada (por exemplo: pelo viés de relato, se as 
intervenções bem-sucedidas têm mais probabilidade de 
serem relatadas do que as malsucedidas). Medidas to-
madas para prevenir tal influência devem ser relatadas. 
Tais problemas com intervenções e comparações não 
planejadas são mais comuns em estudos retrospectivos; 
estudos prospectivos também podem ser vulneráveis a 
essa ameaça se seu protocolo não apresentar detalhes 
suficientes sobre a implementação das intervenções ou 
sua análise. A extensão com que diferentes aspectos do 
estudo são especificados no protocolo deve, portanto, ser 
claramente definida. Tais aspectos incluem a natureza 
e o momento das intervenções, os grupos a serem com-
parados, os pontos inicial e final do estudo e o plano de 
análise, incluindo detalhes das análises dos subgrupos. 
Desvios do protocolo também devem ser relatados. 

Tabela de resumo

Os detalhes dos participantes, contexto e interven-
ções, com frequência, são insuficientes. Por essa razão, 
recomenda-se a elaboração de uma tabela de resumo 
para descrever as populações, os contextos clínicos, a 
natureza precisa e o tempo de todas as intervenções (ver 
Figura 2, como exemplo), definitivamente cada fase do 
estudo por uma mudança maior na prática específica 
de controle de infecção. Os padrões de isolamento do 
paciente, triagem, erradicação e outras intervenções 
(por exemplo, restrição de antibióticos, educação ou 
feedback sobre higienização das mãos, fechamento de 
enfermarias, feedback de vigilância ou dados de desfe-
cho) devem ser especificados e claramente descritos em 
cada fase. Isto é possível na forma de uma tabela,7,16 com 
objetividade e clareza. A Figura 2 apresenta um quadro 
complementar, exemplo sobre como relatar um estudo 
de intervenção, para ajudar os leitores a entender as 
recomendações da declaração ORION.16 

Descrição das intervenções

Recomenda-se evitar o uso de termos como ‘isola-
mento de contato restrito’, ‘enfermagem de barreira’, 

‘precauções entéricas ou cutâneas’, para descrever as 
intervenções de isolamento, uma vez que esses termos 
podem induzir diferentes interpretações. Mesmo quan-
do acompanhados de uma referência – por exemplo, 
as diretrizes nacionais –, esses termos podem não ser 
facilmente acessíveis ou relevantes, especialmente no 
plano internacional. É indicado o uso de termos mais 
descritivos, como ‘ala de isolamento’, ‘coorte (em uma 
enfermaria geral) com equipe designada’, ‘coorte sem 
equipe designada’, ‘quarto individual’, ‘uso de aventais 
ou batas e luvas’, tão somente; ou ‘nenhuma medida 
tomada’. Da mesma forma, deve-se evitar a descrição 
de intervenções como ‘de acordo com as diretrizes do 
UK National Working Party’, insuficiente para detalhar 
essas diretrizes. Por exemplo, as diretrizes mais recen-
tes do Reino Unido22 têm flexibilidade embutida, que 
requer detalhamento no relato de um surto ou estudo 
de intervenção. Termos como ‘procurar e destruir’ (se-
arch and destroy) ou ‘scutari’23 também carecem de 
clareza, embora permaneçam enquanto conceitos úteis 
à discussão geral. Um glossário, conforme o disponível 
em outra publicação,7 pode ser útil no sentido de evitar 
confusões; contudo, é mister uma descrição precisa do 
isolamento, erradicação, triagem, antibióticos, higieni-
zação das mãos e outras medidas, conforme detalhado 
no Material Suplementar (on-line). Novamente, o 
quadro complementar (Figura 2)16 dá um exemplo 
prático dessa descrição.

Documentação de potenciais 
confundidores e vieses

Deve-se prestar atenção à descrição, minimização e 
ajuste das ameaças potenciais à validade da inferência 
por vieses e fatores de confundimento.7,8 Medidas para 
evitar vieses devem ser consideradas no desenho do 
estudo, e relatadas em detalhes. Potencial viés em 
estudos com grupos de comparação deve ser investi-
gado da maneira usual,1 com atenção ao método de 
alocação e – possível viés de – seleção. A preservação 
da identidade pode ser tão relevante para os desenhos 
não ECR quanto para os desenhos ECR; mesmo quan-
do é impossível ocultar o prestador de cuidados ou o 
paciente, é possível ocultar a identidade do avaliador 
do desfecho. Quando não é possível a preservação de 
identidade, isso deve ser indicado. 

Possíveis confundidores ou modificadores de efeito 
devem ser reconhecidos e, quando possível, quantifi-
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cados e considerados em análise ajustada. Tais fatores 
podem incluir mudanças no tempo de internação, 
case mix, ocupação de leitos, níveis de pessoal ou 
carga de trabalho e efeitos sazonais. Da mesma for-
ma, mudanças no uso de antibióticos, higienização 
das mãos e fechamento de enfermarias – ao menos 
parte da intervenção sob investigação – são todos 
confundidores potenciais.

Variações nas práticas de laboratório também 
podem afetar tanto a capacidade de fazer inferências 
válidas sobre uma intervenção quanto a capacidade 
de generalizar resultados para outros contextos. O 
fato de ser possível a variantes de uma mesma espécie 
de patógeno reunirem propriedades muito diferentes 
representa novos desafios para o relato, interpretação e 
generalização dos resultados. Esta constatação levou à 
inclusão da classificação de patógenos como um item 
separado na lista de verificação. Para estudos mais 
longos, mudanças nas propriedades dos patógenos 
podem ser importantes, devendo-se indicar onde tal 
informação está disponível.

Quando dados precisos sobre potenciais confun-
didores não estiverem disponíveis, deve-se apresentar 
resumos descritivos – por exemplo, se houve ou não 
mudanças nas características dos pacientes, pro-
cessamento de isolados, antibióticos ou políticas de 
triagem etc.

Análise estatística adequada

As ameaças à validade de conclusão estatística 
devem ser minimizadas nos estudos de intervenção, 
buscando-se orientação de um estatístico com perícia 
epidemiológica (preferencialmente, com conheci-
mento de questões especiais relacionadas a doenças 
infecciosas) antes de se realizar o estudo. Abordagens 
estatísticas que pressupõem a independência dos re-
sultados relacionados à infecção ou colonização são 
inadequadas, pois, diante de uma doença contagiosa, 
o risco para um paciente dependerá do status de 
outros pacientes. O uso incorreto de abordagens que 
pressupõem a independência (que incluem o teste 
do qui-quadrado, o teste exato de Fisher, regressão 
linear etc.) pode conduzir a falsas inferências.

Todos os dados dos desfechos devem ser cla-
ramente descritos nos métodos, assim como os 
métodos estatísticos. Estes podem incluir análise 
de sobrevida ou métodos de séries temporais para 

séries temporais interrompidas. A menos que seja 
razoável assumir que os desfechos são independentes, 
deve-se evitar a análise de dados agregados quando 
disponíveis. Em geral, para delineamentos de séries 
temporais interrompidas, os dados de desfecho (que 
podem incluir desfechos relacionados à infecção e 
desfechos indiretos ou comportamentais, como uso 
de antibióticos ou adesão à higienização das mãos) 
devem ser apresentados como séries temporais, em 
vez de médias nas etapas pré e pós-intervenção, por-
que estas últimas não fornecem informações sobre 
as tendências ao longo do tempo, e podem sofrer re-
gressão à média.7,9,10,21 Estudos de tipo ‘antes e depois’ 
deveriam ter um grupo de controle contemporâneo 
(sem intervenção), ou deveria haver observações 
suficientes para análise como série temporal inter-
rompida.9,10 O número absoluto mínimo de dados 
pontuais é de três antes e três após a intervenção.13 
Estudos não controlados ‘antes e depois’, com menos 
dados pontuais, são inaceitáveis. Pragmaticamente, 
uma recomendação geral aceitável é a de contar 
com pelo menos 12 dados mensais antes e 12 pontos 
mensais após a intervenção, embora mais dados e 
períodos de estudo mais longos forneçam evidências 
ainda mais fortes, uma vez que tendências, efeitos 
sazonais e efeito do acaso podem ser mais bem 
identificados.14 Agregação de dados desnecessária, 
como relatos anuais ou semestrais, ao invés de 
mensais ou semanais, o faz perder informações, 
enfraquece a evidência e deve ser evitada. Resumos 
gráficos dos principais desfechos costumam ser úteis 
para apresentar dados de séries temporais de forma 
condensada e informativa.

Para estudos breves ou relatos de surtos, gráficos 
demonstrativos do tempo de internação de cada pa-
ciente e datas de detecção de organismos, incluindo 
dados sobre pacientes expostos que não adquiriram 
o organismo, são úteis à informação, muitas vezes. 
A análise estatística formal não é necessária para os 
relatos de surtos e pode até se mostrar inadequada. 
Uma exceção a essa recomendação seria a análise 
estatística de um estudo de caso-controle dentro de 
um relato de surto.

Economia

‘Desfechos econômicos’ foram incluídos, em-
bora não sejam obrigatórios. Eles não aparecem 
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no CONSORT mas são relevantes em intervenções 
complexas,24 tais como intervenções de controle de 
infecção. Outrossim, revisões sistemáticas revelam 
falta de avaliação econômica robusta no campo.7-10 

Para serem úteis, avaliações econômicas devem 
adotar uma abordagem tão abrangente quanto capaz 
de documentar e medir os recursos utilizados (p.ex.: 
horas ou minutos de médico ou enfermeiro, número 
de placas extras de agarose) e seu custo, utilizando-se 
de vetores de custo disponíveis, acessíveis a outros 
pesquisadores. Tais recursos devem ser descritos em 
detalhes (p.ex.: minutos ou horas de tempo de enfer-
meira ou médico, número de swabs extras etc.), no 
sentido de se permitir sua generalização. Além disso, 
qualquer mudança na prática consome recursos que 
poderiam ser aplicados para outros fins, havendo, 
portanto, um custo de oportunidade a considerar.25 
Deve-se ter cuidado ao atribuir os custos, para se 
assegurar de que sejam devidamente aproveitados. 
Se nenhuma análise econômica foi feita, isso deve 
ser claramente indicado. Antes de conduzir o estudo, 
deve-se buscar a assessoria de um economista da 
Saúde, conhecedor das questões26,27 relacionadas à 
infecção nosocomial.

Danos

Todos os possíveis danos devem ser especifica-
dos de antemão.28 Eles podem incluir medidas de 
desfecho clínico como mortalidade (mortalidade 
por todas as causas deve ser relatada, como parte 
da rotina), reinternações ou tempo de internação. 
Tais medidas podem necessitar de monitoramento 
após intervenções destinadas a reduzir a prescrição 
de antibióticos. Esse monitoramento fornecerá evi-
dências sobre os efeitos adversos não intencionais, 
como o uso de tratamento antibiótico empírico que, 
mais adiante, mostrou não corresponder à sensibi-
lidade do organismo isolado. Muitas vezes, não há 
evidências explícitas que conectem diretamente as 
normas recomendadas aos desfechos clínicos.25 Isto 
pode ser verdade especialmente para regimes locais 
de antibióticos.29 Em alguns estudos, diferentes 
efeitos adversos não intencionais, como operações 
canceladas ou leitos de isolamento que poderiam 
ter sido usados para outros propósitos, ou os efeitos 
adversos do isolamento, exigirão pré-especificação 
e avaliação.

ORION e ECRs em controle de infecção

A declaração Orion não aborda questões específicas da 
conduta, descrição e análise de ensaios clínicos randomi-
zados – ECRs –, incluindo aqueles com randomização 
por cluster, uma vez que a declaração CONSORT já lhes 
atende. No entanto, quando ECRs por cluster são usados 
para avaliar intervenções de controle de infecção, o 
ORION pode ser útil para identificar potenciais fatores de 
confundimento e garantir que detalhes suficientes sejam 
relatados, maximizando a transparência e permitindo 
avaliações de validade externa. São indicativos dessa 
qualidade da declaração ORION, principalmente, os 
itens deste artigo, ou mais frequentemente, orientações 
relacionadas à cultura e identificação, participantes, in-
tervenções, desfechos relacionados a infecção e danos. Da 
mesma forma, para estudos de coorte ou caso-controle, 
o STROBE deve ser aplicado, embora o ORION possa ser 
útil em aspectos similares.

Disseminação, aplicação, feedback, 
revisão e avaliação

CONSORT e TREND são considerados ‘trabalhos 
em andamento’. Da mesma forma é entendido o 
ORION, haja vista tais diretrizes requererem dis-
seminação, endosso, aplicação, feedback, revisão e 
avaliação.30 À divulgação do ORION mediante publi-
cações, apresentações em conferências e workshops, 
soma-se o curso de Pós-Graduação e o programa 
de Mestrado em Doenças Infecciosas, Controle de 
Infecção e Farmácia. 

A declaração foi endossada pela Associação de 
Médicos Microbiologistas, que a disponibilizou em 
seu sítio eletrônico, e foi bem recebida pelo Grupo 
de Pesquisa e Desenvolvimento da Associação de 
Enfermeiros de Controle de Infecções, ambas as 
associações do Reino Unido. A Sociedade Britânica 
de Quimioterapia Antimicrobiana quer incorporar o 
ORION em seu processo de avaliação de concessão; 
sua revista pretende incluí-lo em suas instruções 
para autores e revisores. Espera-se que outras revistas 
e conselhos de pesquisa sigam o exemplo. 

Como consultor e adotante do ORION, seu feedba-
ck será bem-recebido e armazenado para a reunião 
de revisão, a ser realizada em dois anos. Essa ava-
liação partirá de uma estratégia de busca eletrônica 
por citações do ORION em estudos publicados de 
relevância e, seguindo precedente do CONSORT,31 
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Material Suplementar  - Diretrizes para descrição de intervenções

(1) Política de isolamento A principal política de isolamento deve ser descrita de acordo com a intensidade do isolamento, isto é, 
como “unidade ou unidade de isolamento”, “coorte com equipe de enfermagem designada” ou “coorte sem 
equipe de enfermagem designada”, “isolamento de enfermaria lateral” ou “nenhum”. O uso ou não uso de 
batas, aventais, luvas e máscaras deve ser especificado, porque essa pode ser a única política de isolamento 
em alguns contextos.
Deve ser definido se a capacidade da principal política de isolamento foi suficiente para isolar todos os 
pacientes que necessitam de isolamento e, caso contrário, a política de transferência deve ser descrita 
conforme acima.
Deve ser definido claramente quais grupos de pacientes foram isolados. No caso de Staphylococcus aureus 
resistente a meticilina (MRSA), esses grupos podem incluir: todos os pacientes positivos para MRSA; so-
mente pacientes infectados; outros pacientes positivos para MRSA selecionados (por exemplo, aqueles com 
secreções incontornáveis); contatos de pacientes positivos para MRSA; pacientes aguardando resultados de 
triagem; transferências inter-hospitalares; e admissões de casas de repouso.
Se uma enfermaria de isolamento ou unidade foi usada, deve ser especificado se a unidade foi usada apenas 
para pacientes com organismos específicos (como MRSA, enterococcus resistentes a glicopeptídeos [GRE] ou 
Clostridium difficile) ou também para outras doenças infecciosas, e se ou não foi construído especificamente 
com ventilação com pressão negativa. O número de leitos deve ser indicado, juntamente com o número 
de quartos individuais na unidade.
Quando a coorte foi usada, com ou sem equipe de enfermagem designada, deve-se afirmar se as coortes 
estavam em enfermarias abertas (ou seja, em seções definidas geograficamente, mas não separadas 
fisicamente de uma ala geral de organismos sem surto) ou em baías abertas ou fechadas.
O número de enfermarias laterais potencialmente disponíveis para a população do estudo e se estas tiveram 
ou não pressão negativa também deve ser declarado.

(2) Política de triagem Deve especificar quem foi triado (por exemplo, todos os pacientes, contatos, profissionais de saúde, interna-
ções eletivas, transferências inter-hospitalares ou outras, pacientes com história de infecção ou colonização 
com o organismo sob investigação, internações em casas de repouso), quando (por exemplo, na admissão, 
na alta, semanalmente, uma vez por fase, uma vez por internação) e em quais locais (por exemplo, nariz, 
períneo, garganta, úlceras, feridas ou rupturas da pele; jato de urina ou amostra de cateter) foram rastreados.

(3) Política de erradicação Deve especificar se a erradicação da colonização foi tentada ou não, se era tópica ou sistêmica, ou ambas, e 
quais agentes foram usados. O grupo alvo deve ser claramente descrito (por exemplo, “todos os pacientes 
positivos”, “toda a equipe profissional positiva”) e se foi ou não continuado após a alta. Ausência de coloni-
zação claramente definida (por exemplo, três swabs semanais negativos consecutivos).

(4) Outras intervenções A presença ou ausência de restrições aos antibióticos, educação sobre higienização das mãos, vigilância 
e feedback das taxas de infecção ou colonização, e fechamento das enfermarias devem ser informados, 
mesmo que estas não componham as intervenções principais. Onde um regime antibiótico foi introduzido, 
os antibióticos direcionados para uso reduzido, aqueles direcionados para uso maior, e aqueles não dire-
cionados para mudança de uso devem ser especificados e dados referentes a mudanças no uso devem ser 
apresentados, ou a ausência de tais dados pelo menos informada. Onde uma política de higienização das 
mãos foi introduzida, isso deve ser claramente descrito e os dados sobre conformidade ou uso de consumíveis 
devem ser apresentados, ou a ausência de tais dados, pelo menos, informada. Onde educação ou feedback 
foi usado, a frequência e o formato devem ser descritos.


