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Guia para analise de estudos:

—
[ ]

OBJETIVOS:
As perguntas e hipoteses a provar estao expressas?

Com foi abordada a resposta? ( tipo de estudo)

< N X

Séo as proposicdes razoaveis, bem ou suficientemente embasadas? ( Discussdo da

bibliografia sobre o tema)

<

Quais séo as fortalezas e debilidades do estudo?
v Como as debilidades poderiam afetar os resultados e conclusdes? ( A quem se

aplicariam os resultados?

2- METODOS:
a) DESENHO:

v" De que tipo de estudo se trata? ( Descritivo, observacional, experimental)

\

Como foi realizado? ( Por ex: Observagdes planejadas ou nao; prospectivo,
retrospectivo; revisao de dados; levantamentos; entrevistas)

Quem, onde e quando se levou a cabo o estudo?

Foram os métodos apropriados para se cumprirem os objetivos do estudo?

Quais séo as fortalezas e debilidades do desenho de estudo?

AERNER NN

Como poderiam estes aspectos afetar os resultados e conclusdes?

b) POPULAGAO DE ESTUDO:

v" Quais foram os sujeitos que se incluiram e se excluiram?

v" Como foram definidos os critérios de sele¢do? (Se houve comparagao entre grupos,
estes sdo iguais? Sim? Nao? Por qué?)

v Quem, onde e quando se selecionaram os sujeitos?

<\

E a populacio a estudar adequada ao objetivo do estudo?
v Quais sao as fortalezas e debilidades que oferece a populagédo de estudo? ( atipica,

nao representativa, exclusdes ou diferengas importantes entre os grupos a comparar)
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v

Como poderiam estes aspectos afetar os resultados e concluses?

C) EM CASO DE DESENHO PARA MEDIR O DESEMPENHO DE UMA PROVA
DIAGNOSTICA:

v" Houve um padréo- ouro de referéncia definido e aceitavel?

v" 0 espectro de casos e “controles” foi adequado?

v' Foi feita comparagao independente e cega entre os resultados da prova em estudo e o

padrao- ouro?

v O numero de casos e controles foi adequado?

D) EM CASO DE ESTUDO DE INTERVENGAO:

AN N N N N NN

Que tratamentos e intervengdes foram planejadas?

Em quem? Onde? Quando?

Como se administrou a intervengéo? ( Aleatéria, mascarada, estandardizada ou igual?)
Quem, onde e quando foi levada a cabo a intervengao?

E o anterior apropriado para o estudo?

Quais séo as fortalezas e debilidades que oferece a manobra em questao?

Como poderiam estas afetar os resultados e conclusdes?

E)OBSERVAGOES, MEDICOES, COLETA DE DADOS:

v
v

Quantos individuos por categoria seriam necessarios?

Quais foram as bases para este célculo? ( Que diferenca entre grupos se supde
encontrar? Qual o estimador utilizado? —média?, propor¢éo?, risco relativo?, que nivel
de erro o foi escolhido? Que poder do teste foi tomado? (1-f3))

Que tipo de analise de dados foi prevista?

Que métodos foram utilizados? ( como se agruparam os dados? Que testes estatiticos
foram usados? Que nivel de significancia foi considerado?)

A analise foi feita com um programa computacional?

Quem fez a andlise?
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v" Foi 0 método de analise adequado para o objetivo do estudo?
v" Quais s&o as fortalezas e debilidades que oferece o método de analise proposto?
v Como este poderia afetar os resultados e conclusdes? (generalizacéo externa,

tendenciosidades, falta de poder para discriminagéo)
RESULTADOS ESPERADOS

v Que resultados especificos, explicitos se esperavam obter?

<

Que interpretacao foi dada aos resultados?

v" Seriam esperados outros resultados? Quais? Que relevancia estes possuem com
relacdo ao objetivo central?

v" Quais séo as fortalezas e debilidades que teriam os resultados esperados? ( validez,

confiabilidade, generalizagao interna, externa?)

v" Que aplicagéo foi dada aos resultados?
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ANALISE CRITICA DE ESTUDOS CLINICOS
A BUSCA DA EVIDENCIA nos estudos clinicos e, consequentemente, na literatura biomeédica objetiva
chegar a uma avaliagao rigorosa das consequéncias das agdes clinicas, movendo-se além da
experiéncia clinica e dos principios fisiologicos e fisiopatologicos tradicionalmente utilizados.
Deve-se utilizar guias para selecionar artigos que provavelmente proporcionaréo
resultados validos.
GUIAS BASICOS PARA ESTUDOS EM MEDICINA CLINICA

Os resultados do estudo sdo validos?

TERAPEUTICA: A- Foi casual a alocagédo dos pacientes?

A- O seguimento foi completo?

B- Os pacientes foram analisados de acordo com o grupo que
ingressaram quando foram distribuidos ao azar?

C- Os pacientes, os colaboradores € os investigadores foram cegos ao
tratamento?

D- Os dois grupos foram similares no comego do estudo?

E- Além da intervencgao principal, foram os dois grupos tratados

igualmente?

Quais foram os resultados?

F- Como esta expressado o efeito da intervengao?
G- Qual a magnitude do efeito do tratamento?
H- Quéo precisa foi a estimagéo do efeito do tratamento?

Os resultados sdo aplicaveis?

I-  Foram considerados todos os desenlaces clinicamente importantes?
J-  Os beneficios da terapia sdo maiores que os efeitos nocivos e 0s

custos?
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Os resultados do estudo sdo validos?

DIAGNOSTICO: A- Qual é o objetivo exato da prova?
B- Houve um padréo de referéncia identificavel e aceitavel (“ideal”)?
B- A comparagéo em relacao ao standard foi independente e cega?
C- Incluiu a amostra o espectro adequado do tipo de pacientes em quem
se utilizara a prova diagnostica na pratica clinica? (com a enfermidade e
sem ela, mas com clinica similar)
D- O termo normal foi definido de forma adequada?
D- Influiram os resultados da prova em estudo na deciséo de realizar o
padréo de referéncia?
E- Os métodos para poder reproduzir a prova foram suficientemente

detalhados?

Quais foram os resultados?

F- Os dados necessarios para os calculos de sensibilidade / especificidade séo

apresentados?
G- Em quantos pacientes a prova foi testada?

Os resultados sdo aplicaveis?

H- A reproducibilidade e interpretacdo dos resultados seré satisfatéria em nosso

ambiente?
|- os resutldos sao aplicaveis a nossos pacientes? Mudardo nossa pratica?
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ETIOLOGIA: Os resultados do estudo sdo validos?

A- Qual o desenho de estudo utilizado?

B- Qual o grau de respaldo da este desenho para estabelecer a rela¢do causa-
efeito?

C- Houve grupos comparaveis e similares em suas caracteristicas? (Exceto no
evento cuja magnitude é necessaria para estabelecer a associa¢do causa-
efeito - enfermidade ou exposicao?)

D- Em ambos os grupos o desenlace e a exposi¢ao foram claramente definidos
e medidos igualmente?

E- O seguimento foi suficientemente completo?

Quais sdo os resultados?

D- A associacao é sélida? — qual o estadigrafo usado para risco e quéao
preciso €7
E- Se se trata de um DESENHO DE COORTE. Houve seguimento durante
periodo de tempo adequado? Todos os pacientes incorporados no inicio
chegaram ao fim?
F- Se se trata de um desenho CASO-CONTROLE: E correto ou inequivoco o
diagnéstico dos casos? E adequada a origem de casos e controles?
G- Pode-se identificar outras variaveis que, obviamente poderiam afetar a
estimag&o da associagao?
H- A estimacao de risco apresentada é sdlida?
l- Cumprem-se os critérios de causalidade?
A experiéncia é real em humanos?
A associacao é consistente de estudo a estudo?
A relacao temporal € correta?
Hé& gradiente dose-resposta?
A associacao tem sentido bio-epidemiolégico e analogia com
outras associagdes?

A associacao é especifica?
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K-

PROGNOSTICO:

2014

A associagao de causalidade é analoga a outra previamente

demonstrada?

Qual a aplicabilidade dos resultados?

Os resultados séo aplicaveis na pratica?

Os resultados do estudo sdo validos?

Qual a magnitude do risco?

A- Houve uma amostra de pacientes representativa de uma etapa
determinada e incipiente do curso da enfermidade?

B- O seguimento foi suficientemente completo?

C- Foi utilizado o critério de progndstico objetivo e ndo tendencioso

D- Houve ajuste para os fatores prognosticos importantes?

Quais sdo resultados?

E - Quéo grande é a probabilidade de ocorréncia dos eventos do
desenlace em um periodo de tempo especificado?

F- Quéo precisas séo as estimagdes de probabilidade?

Os resultados nos ajudaram no
cuidado dos pacientes?

G- Sao os pacientes estudados semelhantes aos nossos?
H- Conduziram os resultados diretamente a selecionar ou evitar um

tratamento?

163

- Sa0 os resultados Uteis para tranquilizar ou aconselhar os pacientes?
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DANO:

Os resultados do estudo sdo validos?

A- Foram os grupos comparados similares quanto ao desenlaces distintos
daqueles do interesse?

B- O desenlace e a exposi¢do foram medidos de igual forma nos grupos
comparados?

C- O seguimento foi suficientemente amplo e completo?

D- E correta a relago temporal?

F- Ha um gradiente dose-resposta?

Quais sdo resultados?

G- Quao forte é a associagao entre exposicdo e desenlace?

H- Qué&o precisa € a estimagéo de risco?

Os resultados nos ajudaram no
cuidado dos pacientes?

I-S&o aplicaveis na pratica?
J-Qual a magnitude do risco?

K-Deve-se deter a exposicdo?
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