ENSAIOS CLINICOS
RANDOMIZADOS
ANALISE CRITICA E
INTERPRETACAO

Encontro 8




Pesquisa
Observacional

Classifica, Explica e
OBSERVA fenbmenos

-Pesquisa experimental

Busca da relacao
CAUSA e EFEITO

UL
IS




1. Ensaio Clinico Randomizado

Estudo experimental VERDADEIRO:

Randomizacao QTL{ .. | Manipulagao

A

Cegamento Controle



1. Ensaio Clinico Randomizado

1.1 Delineamento
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1.1 Delineamento

AMOSTRA
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Selecao dos participantes

Critérios de inclusao e exclusao: identificar os sujeitos para a
qual seja factivel, ético e relevante estudar o impacto da

intervencao nos desfechos.
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Selecao dos participantes

ESTIMAR o tamanho da amostra na FASE de planejamento

- Mais dificil de recrutar sujeitos;

- Desfecho;

Calculo Amostral
- Perdas ao longo da pesquisa.

Amostra de tamanho insuficiente:
-Gastos desnecessarios;
-Antiético;

-Conclusdes enganosas.
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1.1 Delineamento

AMOSTRA AVALIACAO

- Avaliagao dos dados basais

- Avaliacao dos desfechos
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Escolha das medidas de desfecho

Varias medidas podem ser utilizadas para aumentar a

riqueza dos resultados.

Desfecho principal ou primario
Reflete o objetivo principal da pesquisa e

baseado nele sera feito o calculo amostral.

Desfechos secundarios- demais variaveis testadas
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1.1 Delineamento
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1.1 Delineamento - RANDOMIZACAO

Randomlzagé

Grupo Controle Grupo Tratamento
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1.1 Delineamento - RANDOMIZACAO

\ : 4 : |
Randomizacao

GrL_lpo Controle

Grupo Tratamento

- Fatore basais ou pré-existentes sao
distribuidos igualmente entre os

grupos;

- Eliminacao do viés de selecao dos

sujeitos para determinado grupo.
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1.1 Delineamento - RANDOMIZACAO
Tipos de randomizacao:

-Simples

-Blocos o~

-Estratificada :Q s

é

) : ~ [ A

Randomizacao pareada O o o
o0

MEIOS:

-Sorteio

-Série de numeros aleatorios

-Algoritmo computadorizado



1. Ensaio Clinico Randomizado

1.1 Delineamento - RANDOMIZACAO

INVIOLAVEL

ALTERNATIVAS:
- Uso de envelopes

- Centrais operacionais
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Selecao da Intervencao e do Controle

O valor de um tratamento s6 pode ser

julgado pela comparacgao

= Estudo com um unico grupo

GRUPO Controle
- Tratamento ndo- ativo
- Tratamento ativo padrao

GRUPO de
intervencao

» Estudo com mais grupos (pode ser caro e demanda mais tempo)
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1.1 Delineamento
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1.1 Delineamento- ANALISE
EFEITO DO TRATAMENTO

Além de estatisticamente significativa, a diferenca

encontrada também é clinicamente significativa?

Significancia estatistica: se as conclusdes obtidas apresentam
probabilidade de serem verdadeiras, independentemente de serem
clinicamente importantes ou nao.

Significancia clinica: importancia da diferenga nos resultados
clinicos entre os grupos tratamento e controle, sendo geralmente
descrita em termos de magnitude de resultado.
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1.1 Delineamento
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1.1 Delineamento - CEGAMENTO

- - Cegamento protege:

-Viés dos participantes
-Viés dos avaliadores

-Viés da equipe
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1.1 Delineamento
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1.2 Delineamentos Alternativos

= Delineamento quase-experimental

- Grupos sem randomizacao
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1.2 Delineamentos Alternativos

= Delineamento cruzado (crossover)
Metade da amostra € randomizada para o Grupo Tratamento A ou B

e apos um certo periodo os grupos sao invertidos.

- Cada participante serve como seu proprio controle

- VANTAGEM: elimina variacdes .:.
- CUIDADO: Efeito residual (carryover)

-  Washout

.
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1.3 Interpretacao

Auxiliar no relato de Ensaios Clinicos

]

CONSOLIDATED STANDARDS OF
REPORTING TRIALS

1

Guia para leitores

Y

http://www.consort-statement.org/




Lista de informag¢ées CONSORT 2010 para incluir no relatorio de um estudo randomizado

—
Y
Item Relatado na
Secdo/Topico No _lItens da Lista pg No

Titulo e Resumo

Introdugao
Fundamentacéo e
objetivos

Métodos
Desenho do
estudo

Participantes
Intervencoes

Desfechos

Tamanho da
amostra
Randomizag&o:
Seqiéncia
geragéo
Alocacdo

mecanismo
de ocultagdo

1a
1b

2a
2b

3a
3b

4a

4b

6a

6b

7a

7b

8a
8b

Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos, resultados e conclusdes para orientacdo especifica,

consulte CONSORT para resumos

Fundamentacdo cientifica e explicacdo do raciocinio
Objetivos especificos ou hipoteses

Descri¢do do estudo clinico (como paralelo, factorial) incluindo a taxa de alocacdo

Alteragoes importantes nos métodos apos ter iniciado o estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razoes

Critérios de elegibilidade para participantes

Informacdes e locais de onde foram coletados os dados

As intervengé&s de cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicacdo, incluindo como e quando
eles foram reaimente administrados

Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos priméarios e secundarios, incluindo como e
quando elas foram avaliadas

Quaisquer alteracdes nos desfechos apds o estudo clinico ter sido iniciado, com as razbes

Como foi determinado o tamanho da amostra

Quando aplicavel, deve haver uma explicacdo de qualquer analise de interim e diretrizes de encerramento

Meétodo utilizado para geragdo de seqiéncia randomizada de alocacgéo

Tipos de randomizagéo, detalhes de qualquer restricdo (tais como randomizagéo por blocos e tamanho do
bloco)

Mecanismo utilizado para implementer a seqiéncia de alocagdo randomizada (como recipients numerados
segéncialmente), descrevendo os passos seguidos para a ocultagdo da seqiéncia até as intervencdes serem
atribuidas
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