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Conceitos Basicos

Bias (vieis, vicio, tendenciosidade)
- Erro ou desvio sistematico do estudo
- Conclusodes tendenciosas

- Seu efeito nao é diminuido aumentando-se
a amostra

Mascaramento (cegueira)
- Uni, duplo ou triplo-cego



*Selecao dos pacientes

*Alocacao do tratamento
*Avaliacao dos resultados

Analise dos dados



Conceitos Basicos

‘Randomizacao (aleatério)

- Distribui os participantes ao acaso, mesma
probabilidade

Validade interna

- Quando os resultados sao verdadeiros para
0 grupo estudado (amostra)

‘Validade externa
- Aplicabilidade, generalizacao

- O quanto os resultados de um estudo
aplicam-se a outros individuos



Conceitos Basicos

Padrao ouro (gold standard)

Metodo, procedimento ou medida
largamente aceita como sendo a
melhor para determinada situacao
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Conceitos Basicos

e Fator de confusao

- Assoclacao entre fator de estudo
e a doenca estad distorcida por um
terceiro fator

Fator de
Café confusao

_ Cancer de pulméo
Tabagismo



Conceitos Basicos

‘Reprodutibilidade

-Capacidade de uma medida dar o mesmo
resultado quando submetida a repeticoes.

-Intra/inter-observador
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Conceitos Basicos

Eficacia

- Uma intervencéao funciona em condicoes
ideals

Efetividade

- Uma intervencao funciona em condicoes
habituais

*Eficiéncia

- Uma intervencao funciona em condicoes

habituais, considerando 0S custos e
rIscos




Conceitos Basicos
Placebo

- Substancia Inerte administrada ao
paciente para comparar seus efeitos com
outra intervencao

‘Intervencao

- Qualquer tratamento ou procedimento
administrados ao paciente de um estudo
por determinacao do investigador

el
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Conceitos Basicos

*Risco Relativo

- E a raz&o da incidéncia da doenca entre
0S eXpostos e 0S nao expostos

- Estudos coorte
Razao de risco (Odds ratio)

- Expressa a forca de associagcao entre
um fator em estudo e um desfecho clinico

- Estudos caso-controle

el



Tipos de Estudo




Estados ¢

escritivos

Série de
casos

Estados analiticos

Observacional

Intervencao

ECR/ANTES E DEPOIS
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Estudos Descritivos

Distribuicao da doenca na populacao
de acordo com suas caracteristicas

- Sexo, raca, idade, estado civil,
- Manifestacoes clinico-laboratoriais,
- Tempo de ocorréncia

- Classe social, distribuicao geografica
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Estudos Descritivos
Vantagens
- Facilidade de execucao
- Baixo custo
- Rapidez nos resultados

Desvantagens

- Impossibilidade de estabelecer relacao de
causalidade entre fator de estudo e o
desfecho clinico
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Estudos Observacionais

«Sa0 aqueles em que os participantes da
pesquisa nao sao sorteados para
respectivos grupos, porque ja pertencem a
eles antes do inicio da pesquisa

*Estudos transversais
Coorte

Caso-controle



Estudo Transversal

Determinacao simultanea do fator de
Interesse e do desfecho em Investigacao
numa populacao bem definida

Para avaliar se existe relacao entre as
variaveis (ex: fumantes e problemas
respiratorios), o0 pesquisador toma uma
amostra da populacdo e conta o numero de
elementos que caem em cada categoria

*Estudo de prevaléncia das doencas



Amostra

A A A A\
AAA

Fumantes com problemas respiratorios

Fumantes sem problemas respiratorios

Nao-fumantes com problemas respiratorios

Nao-fumantes sem problemas respiratorios
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Exemplo de Estudo Transversal

Epidemiologia do cancer de cabeca e pescoco no
Brasil: estudo transversal de base populacional

Estudar a incidéncia e a distribuicao das neoplasias
malignas do trato digestivo superior no Brasil e em
suas regioes.

Estudo de base populacional baseado no banco de
dados do Ministério da Saude (DATASUS) no
periodo de 2000 a 2008.



Estudos de Prevaléncia

‘Examinam a relacao entre doencas e outras
caracteristicas ou variaveis de interesse numa
populacao definida, num periodo de tempo.

A presenca ou auséncia de doenca ou outras
variaveis é determinada em cada membro da
populacao do estudo ou amostra representativa
num determinado periodo de tempo.

N° de pessoas com doenca/
NC° total no grupo



Estudos Coorte

Partem de grupos de individuos com o
fator de exposicao e que ainda nao
desenvolveram o desfecho de interesse

Quando prospectivos 0S Qrupos sao
seguidos longitudinalmente, depois de certo
tempo avalia-se quem desenvolve ou nao a
doenca
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Estudos Coorte - Vantagens

*A exposicao ao fator acontece antes do
evento

Pode estimar a incidéncia de eventos nos
grupos

Util para estudar fatores de risco para
doencas



R oo
ST AL i e ik A
ey S Tt '\:.;":. o e it I o = o N 5 i
e e R P ] t i = g
el B e et e LYY _""\-?:. L # - T PR
o o z sl Pl 1 2 e s 4 = 'Jl,, e
i A 5 A s amhal s TR ST 1 ¥ =7, - - =k
iy S A gl et Epret SR SRR HT = _a_f TR S - RTOCR
T el i i s b AR s e by Lk 1% -
o e : b, 5 o ot
.- e i R T 5 L PR T, o N ot

SR

Estudos Coorte

Riscos Relativos

- Qual é o risco de individuos expostos
desenvolverem determinada doenca quando
comparados ao nao expostos

- E a medida da for¢ca de uma associa¢&o nos
estudos coorte



Estudos Coorte

Riscos Relativos

-Quando mais forte a associacao, maior o
risco relativo

-R
-R

R < 11InC
R =1 1IN0

R >11In0

iIca fator de protecao para doenca
Ica gque nao existe associacao

Ica que existe associacao positiva



Risco Relativo

Nao-
Casos
Caso0s
Expostos a b RR=a/(a+b)
c/(c+d)
Nao-
C d
expostos




"Rlsco Relatlvo

1. Duzentos individuos (100 fumantes e 100
nao) foram acompanhados num periodo de 5
anos. Ao final do estudo, os niumeros
encontrados foram (tabela)

Calcule o risco-relativo para fator em estudo
(exposicao)

Doenca RR=a(a+Db)

Casos | Nao-casos c/(c+d)
Expostos 80a 20D RR=80/(100)
Nao-expostos |110c |90d 10/(100)
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Exemplo de estudo de coorte

*Sobrevida de cinco anos e fatores prognaosticos
em coorte de pacientes com cancer de mama
assistidas em Juiz de Fora, Minas Gerais, Brasil

O objetivo deste estudo foi analisar a sobrevida de
cinco anos e os fatores prognosticos em mulheres
com cancer invasivo da mama, submetidas a cirurgia
e assistidas em Juiz de Fora, Minas Gerais, Brasil,
com diagnostico da doenca entre 1998 e 2000

Foram estimadas as funcOes de sobrevida pelo
metodo de Kaplan-Meier



Enfocam mais diretamente os fatores relacionados
ao desenvolvimento da doenca

‘Um grupo populacional livre da doenca a ser
iInvestigada € identificado num determinado tempo e
0s itens de interesse sao medidos neste grupo

=Coorte

*Tempo depende do periodo necessario para o
desenvolvimento da doenca

N° de pessoas que desenvolve a doenca/
N©° total de pessoas



Estudos Caso-controle

O investigador parte de individuos com
doenca (casos) e sem doenca (controles) e
busca no passado a presenca ou auséncia do
fator de exposicao

A medida de estatistica de associacao entre
exposicao e doenca € a razéo de risco (odds
ratio)
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Estudos Caso-controle - Vantagens

Eficiente para desfechos raros ou que
demoram muito para acontecer

‘Normalmente, eles sao relativamente mais
rapidos e baratos de realizar do que estudos
de coorte



Estudos Caso-controle

*Razao de riscos (Odds ratio)

- Forma de expressar a forca de
associacao entre um fator em estudo e um
desfecho clinico.



Razao de chances

Nao-
Casos
Cas0s
EXxpostos a b
Nao- . .

expostos




Razao de chances Odds ratio

Duzentos individuos (100 cancer de pulméao e 100 néo)
foram avaliados retrospectivamente quando a exposicao
ou nao ao cigarro. Ao final do estudo, os numeros

encontrados foram: (tabela)

1. Calcule a razao de chances (associacao) entre a
exposicao e a doenca

Casos | Nao-casos RCZ%
EXpostos 80 a 10b RC=80x90
| 10x20
Nao-expostos | 20c 90 d




Exemplos de estudos Caso-controle

Fatores de Risco para Cancer de Mama em Juiz de
Fora (MG): um estudo caso-controle

Analisar os fatores de risco para cancer de mama em
mulheres de Juiz de Fora. Foram entrevistados 80
casos e 76 controles, pareados por idade,
consecutivos, de setembro de 2000 a maio de 2001.

Os dados obtidos foram analisados pelo teste do qui-
guadrado e posteriormente pelo modelo de regressao
logistica.
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Ensaios clinicos Controlados

‘Estudos  prospectivos utilizados para
comparar determinada investigacao
com outra ou com placebo

Desenho considerado para
testar eficacia/efetividade

- Alocacao randomizada

-possibilita a mesma probabilidade de
um individuo cair num grupo ou outro de
tratamento

-toma o0s grupos mais semelhantes entre si
- Cegamento
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Ensaios clinicos Controlados

Efeito hawthorne

Efeito placebo (importancia do cegamento)

‘Regressao a média (aproximar um valor
do grupo nao tratado para mais e nao
tratado para menos)
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Exemplo de Ensaios clinicos
Controlados
Is It necessary to have a dentist within an
Intensive care unit team? Report of a
randomised clinical trial.

Avaliar a eficacia do tratamento odontoldgico na
melhoria da saude bucal em pacientes criticos.

Os escores do Indice de Higiene Oral Simplificado
(OHI-S) e do Indice Gengival (Gl) diminuiram no
grupo experimental, mas nao se alteraram
significativamente no grupo controle durante a
iInternacdao na UTI. O tratamento odontoldgico
Impediu a maioria dos episddios de infeccOes do
trato respiratorio.



RESEARCH METHODS
| & REPORTING

CONSORT 2010 Explanation and Elaboration: updated
guidelines for reporting parallel group randomised trials

David Moher,! Sally Hopewell? Kenneth F Schulz? Victor Montori,* Peter C Getzsche,” P | Devereaun,® Diana
Elbourne,” Matthias Egger® Douglas ( Altman®
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Estudo tipo “Cross-Over”

*Ensaio clinico em que todos 0s pacientes
recebem os dois tratamentos

*Os pacientes servem como seus proprios
controles

‘Necessita de um numero menor de
pacientes



o Experimento nao controlado

s *NAO TEM GRUPO CONTROLE

% Exemplo: quando vou testar um
' medicamento novo para tratamento de
pacientes em fase terminal



Quase experimento — antes e depois

*Nao tem alocacéao aleatoria

Um grupo antes nao recebeu a
Intervencao e um grupo depois recebeu

*Viés: periodo diferente
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Qual € o melhor tipo de desenho de
estudo?

—A questao da pesquisa
—A Importancia da questao de pesquisa
—Qual o proximo passo logico

—O que voce fara com os resultados
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