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Principais problemas estudados nas pesquisas em salde

Descobrir associacao entre a exposi¢cao a um fatore o
desenvolvimento de uma doenca (evento)

Comparar op¢Oes de tratamento

Identificar fatores de progndstico para pacientes
submetidos a um dado tratamento



Dificuldades nos estudos com seres humanos

e ¢ética
« tempo e custo
e Vviéeses de varias fontes



Fontes de viés (tendéncia)

 aalocacao ou selecédo (allocation bias)
 aavaliacdo (assessment bias)
« 0 efeito placebo



o Codis o Distalgesic o Red placebo o Green placebo
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Fig. 2.1. Pain relief in relation to drug and to colour of placebo (after Huskisson
1974)



Fontes de viés (tendéncia)

a alocacao ou selecao (allocation bias)
a avaliacdo (assessment bias)
o efeito placebo

a resposta (em entrevistas, questionarios)
— o individuo se recusa a responder ou a participar do estudo
— o individuo da respostas que sabe serem falsas
— o individuo da respostas ndo-confiaveis (memoria seletiva)



Teécnicas para evitar vies

na alocacédo ou selecdo (allocation bias)

— Usar uma forma adequada de planejamento e, se
possivel, alocacao aleatoria

na avaliacao (assessment bias)
— Usar estudos cegos

no efeito placebo

— Usar estudos duplo-cegos
nas respostas falsas

— Usar técnicas para mascarar a resposta, Como respostas
aleatorizadas



Principais Tipos de Estudos

ESTUDOS DESCRITIVOS
Fegistrar e comunicar experiéncias:
IntercAmbio de ideias, programas, tratamentos
£as0s nao usuais e observagdes

ESTUDOS EXPLICATIVOS

Examinar etiologia, causa,
eficacia, atraves de com paragies

Exemplos
Felato de Casos
Serie de Casos Clinicos
Frogramas ou Cursos

EXPERIMENTAIS
Avaliar a eficacia de intervengdes
terapéuticas, educacionais, adm inistrativas
Investigador controla a alocagao

OBSERVYACIONAIS
Buscarcausas, etiologias, preditores,
melharar diagnostico.
Imvestigador observa a natureza

Exemplos
Ensains Clinicos
Intervengad Educacional
Ensaios de Atengao a Sadde

Exemplos
Estudos Caso-Controle
Estudos de Acompanharmento
Estudos Transversais




1. Estudo em Corte Transversal

presente
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1. Estudo em Corte Transversal

* Objetivo:
- determinar prevaléncia
- investigar relacéo entre variaveis

« Dificuldades:

— fazer a amostragem

— VIiés de resposta (ndo-resposta)

— dificuldade de interpretar: ex. correlacao (-) entre altura e idade
— problemas com variaveis de confundimento (confounding)



Relacao entre fator de confusao,
fator de risco e doenca (evento)
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Relacao entre fator de confusao,
fator de risco e doenca (evento)
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2. Estudo Caso-Controle
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2. Estudo Caso-Controle

Visa verificar se individuos selecionados porque tém a
doenca (os casos, D+) diferem de individuos sem a doenca
(os controles, D-), em relacdo a exposi¢ao no passado a um
fator de risco (F+);

Os grupos de casos e de controles podem ser pareados ou
nao;

Estudos relativamente rapidos e de baixo custo (ja que 0s
dados sao preexistentes);

Problemas: vieses de selecdo e de resposta; dificil escolher
qual é o melhor grupo controle;

Sao principalmente estudos etiologicos, que visam
descobrir a associacao entre fatores de risco (ambientais ou
pessoalis) e o desenvolvimento de uma doenca.



3. Estudo de Acompanhamento ou coorte (Follow-up)
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3. Estudo de Acompanhamento ou Coorte (Follow-up)

visa verificar se individuos expostos ao fator de risco (F+)
desenvolvem a doenga (D+) com maior ou menor
probabilidade do que individuos nao expostos ao fator de
rsco;

permitem estimar o Risco Relativo;

o tamanho da coorte depende da frequéncia do fator de
risco e da incidéncia da doenca,

sao trabalhosos, demorados e caros;
sdo dificeis de interpretar:

—problema de perda de seguimento (paciente desaparece
Ou morre);

—pode haver vies de selecao (especialmente quando a
exposicao ao fator de risco € voluntaria; ex. verificar se a
vasectomia aumenta o risco de doenca cardiovascular).



4. Ensaio Controlado (Experimental)
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4. Ensaio Controlado (Experimental)

Formas de alocacao dos pacientes aos grupos tratamento e
controle:

e controles historicos: os controles sao casos similares vistos
no passado;

 controles sdo pacientes de outro hospital;
 controles sao escolhidos pelo pesquisador;

 controles sao pacientes que ndo aceitaram testar o novo
tratamento;

 alocacio aleatoria:
— simples
— em blocos / blocos com repeticoes
— fatorial
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4. Ensaio Controlado (Experimental)
Formas de alocacao dos pacientes aos grupos tratamento e controle

« controles historicos: os controles sdo casos similares vistos no passado;
 controles sdo pacientes de outro médico ou hospital; cmia)

 controles sdo escolhidos pelo pesquisador;

 controles sdo pacientes que nao aceitaram testar o novo tratamento;

 alocacdo aleatoria:
— simples
— em blocos / blocos com repeticdes
— fatorial

* Cross-over

— possivel para doencgas cronicas que permanecem estaveis por
longos periodos;

— requer poucos pacientes;
— um periodo de descanso entre os tratamentos pode ser necessario;
— aanalise estatistica deve levar em conta o pareamento.
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Figure 2.2 A two-period cross-over design clinical trial
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Principais Tipos de Estudos

Exemplos



Exemplo de Estudo em Corte Transversal
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Exemplo de Estudo Caso-Controle

passado presente
Muita
cenoura / \
na dieta “Casos”
> Pacientes com ma
ceﬁgﬁ?a acuidade visual
na dieta \ /
Muita / \
cenoura . .
na dieta Controles
Pacientes com
CZﬁgﬁfa boa visao
na dieta \ /
Iniciar

Classificar / Comparar
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Exemplo de Estudo de Acompanhamento

presente futuro
Muita
cenoura
e ™~ na dieta
] Mé acuidade
Pacientes | semadoenca visual
na clinica
\ J
Pouca
cenoura
) ) na dieta
Ja possuem ma
acuidade visual
(Excluidas)
Iniciar : Medir Resultado /
Medir /

Classificar ~ Comparar 30



Exemplo de Ensaio Controlado

presente futuro
Dieta rica
em
cenouras
Ma a_cuidade
Pacientes visual
na clinica
Dieta pobre
em
cenouras
Iniciar Alocar Medir Resultado /

Comparar 31



Resumo Esquematico de um ensaio controlado (Experimental)




Resumo esquematico de um estudo CrossOver
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Principais Tipos de Estudos

Exerciclos



De que tipo sao estes estudos?
(Soares e Sigueira, 2002, p. 30)

« Para avaliar o efeito protetor da vacina BCG em criangas com
menos de 15 anos, foram estudadas as criancas que
receberam algum tratamento antituberculose durante 1981 em
Buenos Aires, tanto aquelas internadas em hospitais como as
tratadas na forma ambulatorial. Para cada caso encontrou-se
uma crianca da mesma idade, sexo, condi¢ao socioeconomica
e que tinha alguma doenca aguda, diferente de tuberculose,
no mesmo periodo e que havia sido tratada no mesmo
estabelecimento. Nos dois grupos foram consideradas
vacinadas aquelas criancas gue tinhama cicatriz da BCG em
uma ou ambas as regides deltoidianas. (Descrito no Boletim

da OPAS - Calvete et al, 1986)
35



*Os primeiros 700 casos de cancer de figado diagnosticados que
ocorreram em varios estados americanos apos 01/01/1990
foram seguidos até 31/12/1994. Os niveis de consumo de
alcool foram medidos para cada caso, e os 700 pacientes foram
classificados em dois grupos, bebedores (casos, F+) e
abstemios (controles, F-). Trezentos casos morreram durante
esse periodo de cinco anos.
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« Um estudo foi conduzido em um grupo de gémeos
monozigotos e dizigotos do mesmo sexo, sendo que um
gémeo do par tinha cancer no colon e o outro ndo. Todos
foram casos incidentes observados em 6 grandes centros
medicos dos EUA durante um periodo de 5 anos.
Informac0es sobre o teor de fibras da dieta foram coletadas
para cada um dos individuos para se estimar seu efeito na
ocorréncia de cancer no colon.



*Baseado na observacao de varios casos, um clinico suspeita que
o0 fato de a mae ter menos de 20 anos de idade esta associado com
0 nascimento de bebés com baixo peso ao nascer (< 2500 g):

a) Expligue como vocé conduziria um estudo de coorte e um
estudo de caso-controle para avaliar a conjectura do pesquisador;

b) Cite pelo menos 3 fatores que voceé deveria controlar para
tornar os grupos comparaveis;

c) Expliqgue por que, nesse caso nao se pode usar a forma de
ensaio clinico.
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Que tipo de estudo deveria ser usado, quais 0S grupos
e guais as fontes de vies:

(a) Contraceptivos orais sao fatores de risco para tromboembolia ?

(b) Usinas nucleares podem causar defeitos congénitos nos filhos
de maes que moram em areas proximas a usinas ?

(c) A poluicéo do ar pode causar cancer de pulmao ?

(d) A anestesia com o halotano pode causar problemas hepaticos ?
(e) O fumo e um fator de risco para problemas coronarianos ?

(f) Para algumas formas de doenca coronariana o uso de

medicamentos é tao eficiente quanto a cirurgia ?
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* Em um congresso de Oncologia dois trabalhos foram
apresentados comparando-se tratamentos para 0 mesmo tipo de
cancer. Os autores, em ambos 0S casos, apresentaram oS
resultados obtidos em suas clinicas. Um participante do
congresso, analisando as duas comunicacoes, resolveu adotar o
tratamento com a melhor resultado. Esta € uma decisdo correta?

40
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