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ODbjetivos
Pesquisa Epidemiologica

Descrever frequéncia distribuicao, padrao e tendéncia
temporal de eventos ligados a satide em populacoes
especificas

Explicar a ocorréncia de doencas e distribuicao de
Indicadores de saude, identificando causas e determinantes
de sua distribuicao, tendéncia e modelo de transmissao nas
populacoes

Predizer a frequéncia de doencas e padrdes de saude em
populacdes especificas

Controlar a ocorréncia de doencas e atraves de prevencao,
cura ou aumento de sobrevida



Que estudo devo usar?
 Tiodesstudo

Prevaléncia ou frequéncia de um fator Estudo transversal
Avalia¢3ao diagnostica

Hipdtese sobre causas de um desfecho

s . . Estudo de coorte
Avaliac3o etiologica e de prognostico

Hipotese sobre causas de um desfecho raro ou doenga rara Estudo caso-controle
Avaliac3o etiologica

Ensaio clinico

Eficacia de um tratamento .
randomizado




Estudos realizados em
avallacao de tecnologia em
saude

v' Ensaio clinico randomizado;
v’ Estudos de coorte;

v’ Estudos de caso-controle; DADO,S
v Estudos transversais, inquéritos; PRIMARIOS

v' Estudos primarios publicados;

v’ Bases de dados administrativos;
v’ Bancos de dados de pesquisa; DADOS

v’ Sistemas de informacao; SECUN DARI ORN)

v’ RevisOes sistematicas e nao sistematicas;
v’ PTCs.




SELECAO DE ESTUDOS

Evidéncia Forte 4 m
metanalise

II - Mega Trial
(> 1000 pacientes)

III - Ensaio clinico randomizado
(< 1000 pacientes)

Confianca 1V - Estudo coorte
e Validade

V - Estudo caso-controle

VII - Relato de caso

VIII - Opinido de especialista/ Experimentacao animal
Evidéncia Fraca (fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

Cook DJ, Guyatt GH, Laupacis A, Sackett DL, Goldberg RJ. Chest 1995; 108(4): 227S-230S.




Niveis de classificacao
dos estudos

Razoavel

«Estudo atende
de maneira

satisfatoria a
todos os
critérios
especificos ao
respectivo
delineamento.

*Estudo nao
atende de
maneira
satisfatoria pelo
menos a um
critério
especifico ao
respectivo
delineamento,
mas nao
apresenta falha
metodologica
grave
conhecida.

*Estudo possui
pelo menosuma
falha
metodologica
grave conhecida
ou acumulo de
falhas menores
que tornam os
resultados do
estudo
inadequados
paraa
fundamentacao
de
recomendacoes.




Linha do Tempo do
Medicamento
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Fases Pesquisa Clinica

Fase| Administracao da nova terapia em um numero reduzido de
voluntarios para testar a seguranca da nova droga.

Objetivo: avaliar a seguranga

Fase Il Ensaio clinico randomizado, cego, envolvendo um pequeno
numero de pacientes para testar a tolerancia e efeito sobre desfechos
substitutos de diferentes doses do tratamento. Objetivo: seguranca a
curto prazo, mas principalmente a eficacia. Define-se a dose eficaz.
Fase Ill Ensaio clinico randomizado, cego, de maior porte para testar o
efeito da terapia em desfechos clinicos - se o tratamento reduz o risco da
doenca.

Objetivo: seguranca, eficacia comparativa, posologia, aumentar o “n”’.
Neste momento, pleiteia-se o registro do produto.

Fase IV Ensaio clinico grande realizado apds aprovacao da medicacao
pelos 6rgaos reguladores (FDA/ANVISA) para avaliar efeitos adversos /
colaterais da medicacao ou outras indicacdes terapéuticas. Objetivo:
farmacovigilancia.



CICLO
DE
VIDA
DE
UMA
TECNOLOGIA
EM
SAUDE

Adaptado de Banta, 1993
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ATS = Avaliacao de
Tecnologias em Saude

ATS tem sido comparada a uma ponte que tenta unir
0 mundo da pesquisa ao mundo onde ocorre a
tomada de decisao. Essa ponte procura transferir o
conhecimento produzido na pesquisa cientifica para
0 processo de tomada de decisoes. Para alcancar esse
proposito, a ATS coleta, analisa e sintetiza
resultados de pesquisas de forma sistematica e
reprodutivel, ou, se necessario, produz novos
conhecimentos, tornando-os acessiveis e uteis para
a tomada de decisao.



Multiplos contextos da ATS

Efetividade
Eficacia

ACIENTE

Impacto Social  Etica
Conveniéncia  Aceitabilidade
Reacoes Psicoldgicas

Outros Aspectos

ECONOMICA

Custos  Eficiéncia
Custo-efetividade
Custo-utilidade

Custos de Oportunidade
Impacto Or¢amentario

ORGANIZACIONAL

Difusao  Aceitabilidade
Logistica Capacitacao
Utilizacao Sustentabilidade




ATS no Brasil
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Farmacoepidemiologia nas
fases do ciclo de vida

PRE MARKETING POS MARKETING
 Questoes sobre * Limite para retirar
seguranca nos do mercado pelo

ensaios clinicos fabricante ou

requerem respostas autoridade
rapidas



Avaliacao de eventos
adversos na etapa pre clinica

Forca da associacao — nivel de risco relativo (p value)
Consisténcia

Temporalidade

Dose-dependéncia

Evidéncia experimental

Plausibilidade bioldgica

Coeréncia

Analogia

Especificidade



