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Estudos de Intervencao

@ S3o os estudos epidemiolégicos que mais se assemelham aos experimentos
conduzidos em laboratério

@ Principal caracteristica € o controle total sobre a alocagao dos individuos nos
grupos de estudo

@ Produzem os melhores dados para que sejam testadas hipéteses

@ Nao sao os tipos de estudo mais comuns por questoes éticas
@ Exitem dois tipos de estudos de intervencgao:

e Estudos de coorte - buscam prevenir doengas
e Ensaios clinicos - buscam tratar doengas estabelecidas
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Estudos de coorte

@ Trabalham com individuos sadios (livres de doenca)

@ Busca determinar se a presenca de um determinado fator aumenta ou reduz
o risco de uma doencga

@ Sao mais dificeis de serem executados por envolverem individuos sadios

@ Podem trabalhar com individuos ou grupos de individuos, neste dltimo caso a
alocacao em cada um dos grupos sera realizada por grupo (comunidade,
escola etc)

@ Intervengbes que envolvam educagao normalmente trabalham com alocagao
de grupos
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Definicao: estudo prospectivo que compara os efeitos e o valor de uma
intervengao com grupo controle. Idealmente, deve ser randomizado
e duplo cego.

@ Obijetivo é avaliar o efeito de um ou mais tratamentos em individuos doentes
@ Sao normalmente conduzidos em clinicas ou hospitais

@ Procuram avaliar a ocorréncia de recidivas, aumento da expectativa de vida
ou melhora da qualidade de vida

@ Um ensaio clinico bem planejado é a melhor técnica experimental para
avaliar a efetividade de uma intervencgao
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Fases da Pesquisa Clinica

Fase I: Normalmente tem por objetivo estimar a tolerancia e a farmacocinética e
farmacodinamica de drogas. Focam em questdes relacionadas a
biodisponibilidade e distribuicao da droga e de seus metabolitos.

Fase Il: Estudos de fase Il procuram avaliar a atividade biologica ou efeito da droga,
envolvendo grupo controle.

Fase lll: Estudos de fase Ill e IV sao ensaios clinicos. Normalmente tem periodo de
avaliagao pos-intervengao, relativemente curto. Sao focados na avaliagao
de eficacia e efetividade. Necessarios para a submissdo de Autorizacéao de
Introdugdo no Mercado.

Fase IV: Monitorar efeitos de longo prazo de intervengdes aprovadas em estudos des
fase Ill, realizados com base em grandes amostras.
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Formulagao dos objetivos do estudo

@ O objetivo precisa ser claramente estabelecido antes do inicio da intervencao
@ Precisa conter:

e Descricdo detalhada da intervencéo a ser realizada
e Descrigdo dos resultados de interesse a serem avaliados
e Definigéo clara da populagdo em que o estudo sera realizado

Objetivos do tipo “Avaliar se a utilizagao de determinada droga previne o

desenvolvimento de cancer de mama” nao sao suficientes! E preciso definir qual
a populagao de fémeas? Todas ou as de maior risco? Qual o grupo etario? Qual _.
a dose e frequéncia de admnistracao? Por quanto tempo? 4
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Objetivo cientifico ou pragmatico?

@ Obijetivo cientifico: deve ser desenvolvido em condigdes ideais de modo a
avaliar qual o maximo beneficio potencialmente obtido com a intervengao. A
utilizacao de voluntarios pode aumentar a adesao ao tratamento (avalia a
EFICACIA).

@ Objetivo pragmatico: procura avaliar o impacto da intervengao em condigdes
em condic¢des de saude publica ou de clinica. O efeito esta sujeito a diluigao,
por exemplo, em decorréncia da adesao ao tratamento (avalia a
EFETIVIDADE).
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Aspectos éticos

@ O veterinario deve garantir o sigilo das informacdes coletadas

@ Garantir que os procedimentos utilizados para avaliar a exposi¢ao e os
resultados ndo envolvam niveis inaceitaveis de desconforto, stress ou risco

ao paciente

@ Os ensaios clinicos sé sao eticamente justificaveis em situacao de incerteza
onde haja duvida clara sobre o valor da interven¢ao em termos de beneficios
e riscos. Deve haver algum tipo de evidéncia de que a tratamento seja
benéfico oriunda de estudos observacionais ou experimentos laboratoriais. .
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Populacao alvo e populacao experimental

TARGET POPULATION
EXPERIMENTAL POPULATION

Eligibility criteria

——— Unsuitable subjects

Informed consent

T Refusals ————
STUDY POPULATION
Random altocation

Intervention Control
group group

| |

|

Follow-up ‘
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Critérios de elegibilidade

@ Devem definir exatamente quem podera ser incluido no estudo
@ Devem excluir individuos para os quais a intervengao represente risco
@ Ou que tenham condig¢des que interfiram com a aferigao do resultado

@ Gestantes devem ser excluidas se houver qualquer evidéncia de que a
intervengao possa prejudicar o feto
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Termo de consentimento livre e esclarecido

@ Os participantes devem ser informados, em linguagem simples, em relacao
aos seguintes aspectos:

Objetivos do estudo

Procedimentos adotados

O que se espera deles

Possiveis riscos e beneficios da intervengao

De que serao alocados no grupo de intervencao ou controle e que poderao

tomar conhecimento, sobre gual grupo foram incluidos, apenas apés o fim do

estudo

Sigilo e privacidade dos dados

Os dados nao seréo utilizados contra eles

@ Deve ser dado tempo suficiente para tomada de decisao de participar ou nao das'
estudo

e De que é consentido a ndo participagdo ou a retirada a qualquer tempo sem
que haja qualquer consequéncia negativa para eles.
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Populagao em Estudo

@ Corresponde a fracdo da populacdo experimental que consentiu em
participar do estudo
o A validade interna esta garantida
e A validade externa pode ndo estar garantida
@ Grupo de comparacao

e Deve haver pelo menos um grupo de comparagao
e Ultilizacao de placebo sé é admitida quando nao existe tratamento com resutado

comprovado
e Ha situacdes em que o placebo nao é possivel (cirurgia, intervengao
educacional)
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Alocacao dos individuos nos grupos

@ A alocacao s6 deve ocorrer apos a selecao de todos os individuos que
aceitaram participar do estudo
@ Meétodo aleatorio:

e Elimina viés de selecao por parte dos pesquisadores ou participantes
e Torna os grupos comparaveis em termos de fatores conhecidos e
desconhecidos que possam afetar os resultados
@ Simples
o Estratificada
@ Pareamento
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Monitoramento da adesao e efeitos colaterais

@ Deve ser realizado o monitoramento da adesao (devolugao de comprimidos
nao consumidos, relato do proprio proprietario etc)

@ Deve ser monitorado a contaminagao (p.e. individuos que adotam outros
tratamentos por iniciativa préopria)

@ Havera sempre um percentual de nao adesao

@ O monitoramento de efeitos colaterais tem por funcdo conhece-los e reduzir
riscos para pacientes
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Avaliagao dos resultados

@ Deve-se evitar o viés de afericao

e Estudo cego: o placebo deve ser semelhante ao produto utilizado
e Duplo cego: Pesquisador e paciente ndo conhecem o grupo a que cada
paciente esta alocado

@ Calculo dos riscos em cada grupo e do risco relativo

@ Se tratar-se de estudo de prevencao de casos, calcula-se a fracao prevenivel

_ 100 % diferenca dos riscos
risco nos nédo expostos

@ Se for estudo de vacina, calcula-se a eficacia ou efetividade da vacina

_ 100 % diferenca dos riscos
risco nos ndo expostos
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