Evidéncia Cientifica em
Ciéncias da Saude



Evolucao do Conhecimento Cientifico
em Medicina

> Primeira Metade do Século 20

» Desenvolvimento das Técnicas
Cirurgicas Asseépticas e da Anestesia

e Padronizacao e Desenvolvimento da
Terapéutica Medicamentosa de
Algumas Afeccoes

e Inicio da Terapéutica e da Prevencao
das Infeccoes



Evolucao do Conhecimento Cientifico
em Medicina

>Segunda Metade do Século 20
 Proposta de Novos Medicamentos

 Proposta de Novos Procedimentos
Cirurgicos

e Avaliacao dos Resultados em Relacao
a Historia Natural da Afeccao



Evolucao do Conhecimento Cientifico
em Medicina

> Estudos de Experimentacao Animal

> Relatos de Casos Clinicos

> Experiéncias Clinicas

> Séries de Pacientes



Evolucao do Conhecimento Cientifico

em Medicina
(até anos 80)

Idéia / Proposta Laboratorial

|

Experiéncia Clinica

|

Comparacao com Historia Natural

.

Consenso de Especialistas



Evolucao do Conhecimento Cientifico
em Medicina

Limitacoes do Conceito Historia Natural
» Sao Raras as Situacoes nas quais o Resultado é
Totalmente Previsivel
o Alta Mortalidade
e Auséncia de Tratamento Efetivo

> Existéncia do Efeito Placebo
« Efeito da Intervencao Sem o Principio Ativo

e Efeito de ser Incluido no Estudo
(Hawthorne)



Evolucao do Conhecimento Cientifico

em Medicina
(Consenso atual)

Idéia / Proposta Laboratorial

!

Experiéncia Clinica Inicial

!

Evidéncia Cientifica Observacional

!

Evidéncia Cientifica Experimental



Evolucao do Conhecimento Cientifico

em Medicina
(Translacional)

m “Bench to Bedside”

Research Translation

Basic Science To Humans Clinical
Animal Studies Research

Preclinical Studies

Translation
Identification to
of Patient Care

Health Issues l

Practice Clinical
Based Translation Practice

To Population
Interventions




Evolucao do Conhecimento Cientifico

> Abordagem Sistematica Baseada em
Conhecimento Anterior;

> Analise Critica do Conhecimento
Existente;

> Resultados Baseados em Evidéncia;

> Protocolo de Pesquisa Reprodutivel.



Conhecimento Baseado em
Evidéncia

X

Conhecimento Baseado em
Experiéncia Pessoal, Fatos

Esporadicos ou Teorias Nao Testadas



Conceito de Evidéncia Cientifica ?



EVIDENCIA CIENTIFICA

> Evidéncias que servem para apoiar ou
combater uma teoria ou hipotese
cientifica;

> Devem ser evidéncias empiricas obtidas
de acordo com o método cientifico.



EVIDENCIA CIENTIFICA

> Evidéncias empiricas incluem medicoes ou
dados coletados atraves de observacao direta
ou experimentacao;

> Os padroes de evidéncia cientifica variam de
acordo com o campo da investigacao, mas sua
forca é geralmente baseada na forca dos
controles cientificos e nos resultados da
analise estatistica.



Processo de Analise Critica
(Principios de Aristoteles)

> Verdade

As Conclusoes Devem ser Substanciadas pelos
Dados

> Validade

A Metodologia Deve ser Apropriada para o
Tipo de Analise

> Probabilidade

A Analise Estatistica Deve Conduzir a
Resultados Bem Definidos e Reprodutiveis



Caracteristicas da Informacao
Cientifica

> Informacao Revisada por Pares;

> Clara Definicao da Metodologia
Empregada;

> Resultados Apresentados de Maneira
Clara e Completa;

> Conclusao Baseada nos Dados
Apresentados.



Motivacao da Pesquisa Cientifica ?



Motivacao da Pesquisa Cientifica

> Demonstrar os Resultados Positivos de
um Procedimento;

» Mostrar a Superioridade de um
Procedimento em Relacao a Outro;

> Apresentar a Experiéncia Acumulada a
Respeito de um Tipo de Procedimento.



Motivacao da Pesquisa Cientifica

> Demonstrar os Resultados Positivosie
um Procaedimento;

» Mostrar a Superioridade de um
Procedimento em-Kelacao a Outro;

> Apresent2i"a Experiéncia Acumulada a
Reszéito de um Tipo de Procedimento.



Motivacao da Pesquisa Cientifica

O Lugar do Pesquisador é

a Fronteira entre o Conhecido e o
Desconhecido,

Buscando as Lacunas

para Ampliar o Conhecimento
Cientifico.



Motivacao da Pesquisa Cientifica

> Exploracao e Analise do Conhecido
e Revisao Ampla da Literatura

e Analise Critica dos Resultados
Observados

Participacao em Linhas de Pesquisa
e/ou em Grupos Interdisciplinares



Motivacao da Pesquisa Cientifica

> Identificacao da Lacuna do
Conhecimento

e Questionamentos da Literatura

e Fatos Observados na Pratica
Profissional

— Linhas de Pesquisa
— Grupos Interdisciplinares



Motivacao da Pesquisa Cientifica

> Definicao do Tema do Estudo

e Delineamento da Hipotese Principal
de Trabalho

e Identificacao das Hipoteses
Secundarias



Pesquisa Cientifica

> Hipotese do Estudo
> Desenho do Estudo
> Coleta de Dados

> Analise dos Resultados



Pesquisa Cientifica

> Conclusoes

e Método Dedutivo

(Principios Estabelecidos pela Logica)

e Meétodo Indutivo
(Os Dados Sugerem os Principios

Provavelmente Envolvidos)



Pesquisa Cientifica

> Conclusoes (Baseadas em Inferéncias)

Fazer Deducoes e Desenhar Conclusoes a

partir de Dados Imperfeitos ou Incompletos

Grande Incentivo e Fermento

Intelectual da Ciencia



“If a law says that every object thatis P
Is also Q and we find an object that is P
and not Q, the law is refuted. A million

positive instances are insufficient to
verify the law; one counterinstance is
sufficient to falsify it.”

Rudolf Carnap
An Introduction to the Philosophy of Science



“Voceé quer uma valvula que ndao vaze e
vocé tenta tudo o que é possivel para
desenvolver uma. Mas o mundo real
fornece apenas valvulas que vazam. Voceé
entao tem que determinar quanto de
vazamento pode tolerar”.

Arthur Rudolph

(Epitafio — Engenheiro de foguetes Saturno 5 - Missao Apollo)



Dinamica da Pesquisa Cientifica

Verdade
na
Natureza

Pergunta
da
Pesquisa

Populagao
Alvo

Fenomeno
de
Interesse




Dinamica da Pesquisa Cientifica

Verdade
na
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Dinamica da Pesquisa Cientifica
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Dinamica da Pesquisa Cientifica
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Dinamica da Pesquisa Cientifica

> Erro Sistematico
e Desenho de Pesquisa

e Viéses (Amostra, Mensuracao,
Analise)

> Erro Randomico
e Variacao Biologica



Inferéncia

Erro Randomico Erro Sistematico



Inferéncia

D

Erro Randomico Erro Sistematico
Fase Calcular a significancia Usar de bom julgamento
de estatistica ou intervalo (Escudo de Epid. Clinica)
Analise de confianca

= Aumentar o Tamanho da Aperfeicoar o Desenho
ase . i
de Amostra ou Precisao da Pesquisa
das Medidas
Desenho
e
Implemento

I ——

DESENHO E IMPLEMENTO



Aspectos da Metodologia
Escolha do Modelo de Pesquisa

O Método de Pesquisa é Escolhido
em Funcao da Hipotese de
Trabalho Formulada

Hipotese Alavanca o Método



Aspectos da Metodologia

O Valor dos Estudos Depende:
do Tipo de Pergunta,

do Conhecimento Previamente

Existente,

do Tipo de Desenho,

do Grau de Validade da Amostra.



Aspectos da Metodologia

Escolha do Modelo de Pesquisa
Baseado na Hipotese:
e Caracteristicas da Populacao Alvo
e Intervencao Diagnostica / Terapéutica

e Intervencao ou Estado Escolhido para
Comparacao
e Tipo de Resultado a ser Analisado



Aspectos da Metodologia
Escolha do Modelo de Pesquisa

Delineamento Baseado na Hipotese
Depende de:
» Aspectos Eticos
 Questoes Economicas

e Disponibilidade de Material para o
Estudo

e da Duracao da Pesquisa



Tipos de Hipoteses Cientificas

> Atemporal

e Prevalencia de Eventos

> Variavel no Tempo

e Incidéncia de Eventos

e Relacao Causal



Tipos de Hipoteses Cientificas

> Prevaléncia de Eventos
e Dados Epidemiologicos
—Populacao Geral ou Especifica

—Populacoes com Caracteristicas
Determinantes Diferentes

e Investigacao Diagnostica



Tipos de Hipoteses Cientificas

> Incidéncia de Eventos

 Dados Epidemiologicos
e Ocorréncias em Populacoes
Especificas

e Ocorréncias em Populacoes com
Caracteristicas Determinantes
Diferentes



Tipos de Hipoteses Cientificas

> Relacao Causal
» Efeito em Populacoes Especificas

e Efeito em Populacoes com
Caracteristicas Diferentes

e Efeitos de Fatores Determinantes
Diferentes na Mesma Populacao



Tipos de Hipoteses Cientificas

Efeitos de Fatores Determinantes
Diferentes na Mesma Populacao

e Individuos Devem Ter as Mesmas
Caracteristicas (Erro Randomico)

e Valorizacao do Principio Ativo do
Fator Determinante



Tipos de Hipoteses Cientificas

Pesquisa com Métodos Terapéuticos

 Relacao Causal
e Incidéncia de Eventos (Fatores de Risco)

e Efeitos de Ocorréncia Rara



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

—- ) Estudo Observacional
Decisao # 1 S O investigador observa os
Altera os eventos sem interferir.

eventos da Sim
Pesquisa? Estudo Experimental

O investigador aplica uma
intervencdo e observa o efeito
no resultado final.




Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

> Observacional

e Identificacao da Variavel
Independente (Causal)

e Identificacao e Acompanhamento das
Variaveis Dependentes

> Experimental (Animal ou Clinico)

 Manipulacao da Variavel
Independente



Pesquisa Experimental
Laboratorial / Ensaio Clinico

Tipos de Desenho:
> Experimento Controlado

> Experimento Auto-Controlado /
Cruzado



Pesquisa Experimental
Laboratorial / Ensaio Clinico

Caracteristicas do Desenho:

> Critérios de Selecao
e Animais de Linhagem Idéntica
e Selecao Aleatorizada (Randomizacao)

» Mascaramento
e Ausente
e Experimento Cego
 Experimento Duplo-Cego



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

Experimental

Estudos experimentais sao estudos em que ha
uma intervencao deliberada do investigador.

ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO

Caracteristicas: a- Controlado
b- Randomizacao
c- Mascaramento



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

> Experimental

(Laboratorial ou Ensaio Clinico)
e Analitico

Manipulacao da Variavel Determinante
(Independente)



Ensaio Clinico Controlado

Y 4 -

Tempo >

ﬁ

-~

S

‘*A RMc/CEC """""%»

Pacientes RandomjZacéo “Intention to Treat Analysis”
Selecionados

RMc/CEC —
RM c/ CEC. =~ Pat.

Enxerto

Direcao da Investigacao




Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

OBSERVACIONAL

Estudo Observacional €é uma
investigacao em que a informacao é
sistematicamente colhida, mas ndo ha
uma intervencao ativa do investigador.



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

> Observacional
e Descritivo

Identificacao da Variavel Determinante
(Independente)

e Analitico

Identificacao e Acompanhamento das
Variaveis Dependentes



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

L Estudo Transversal
Est. Observacionals: )I Cada paciente é examinado

Decisao # 2 Si apenas uma vez.
Realizam mensuracoes L
em mais de uma ocasiio? Estudo Longitudinal

Cada paciente é
acompanhado por um
periodo de tempo.



Medida / Classific.
ESTUDO TRANSVERSAL* e Comparacao

Comeco

(Resultado) £

‘e Fator /

Risco

()

Populacéo

(Estudo)

/ Fator /
(Resultado) “ea,, N Risco

Tempo Presente




Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa
ESTUDO LONGITUDINAL (Coorte S.)

E o estudo em que grupos de individuos,
caracterizados pela presenca ou auséncia de
exposicao a fatores de riscos, para uma ou
varias doencas, sao seguidos por um periodo

de tempo. - As coletas de dados sdo realizadas
mais de uma vez e em periodo de tempo diferente.

De acordo com a coleta de dados:



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

Estudo Retrospectivo
Est. Observacionais: [N dliFSTARMRI s

Decisao # 3 Sim Passado — Presente

Os dados séo colhidos a
partir do inicio do estudo? Estudo Prospectivo

Colheita dos Dados:
Presente —Futuro




Pesquisa Longitudinal
Tipo Coorte

» Avaliacao da Incidéncia de Eventos.

— Amostra Unica
— Amostras Duplas ou Multiplas

—com ou sem Grupo Controle



Medida/ Classificacao Maedida
* Result;/ Comp

ESTUDO COORTE
PROSPECTIVO /

.
.." Doenca /
'~.E G

Resultado
/ 0
Populacéo Sem:Doen a s

(Estudo)

v Risco / /
Doenca Ja Fator "aagy Doenca /
Presente RPN Resultado
Presente xcluida) _ Futuro -




ESTUDO COORTE RETROSPECTIVO

Prontuario

ou
Questionario

Nao
(Controle) Exposta

Sem
Doenca

Inicio do Estudo Tempo
>




Estudo Caso-Controle

> Comparacao Entre Um Grupo Que
Possul Doenca (Caso) Com Outro Que
Nao Possui (Controle)

> Caso e Controle Devem Pertencer a
Mesma Populacao Original

> Retrospectivo - Procura Freqiiéncia de
Fatores Supostamente de Risco



ESTUDO DE CASO-CONTROLE ¢l@ssific /comp.

Comeco

v

K Casos

: R Doentes
Risco / g
—————— 1| [ator &
(-)
K Controle

- Risco / 0 sem
—— Fator g Doen(;aS
ol -

Passado Presente




Escolha do Modelo de Pesquisa

O Método de Pesquisa é Escolhido
em Funcao da Hipotese de
Trabalho Formulada

Hipotese Alavanca o Método



Escolha do Modelo de Pesquisa

> Hipotese Sobre Prevaléncia de
Eventos

Aspectos Epidemiologicos

Meétodos Diagnosticos

e Pesquisa Transversal



Escolha do Modelo de Pesquisa

> Hipotese Sobre Incidéncia de
Eventos

Aspectos Epidemiologicos

e Estudo Longitudinal (Descritivo)



Escolha do Modelo de Pesquisa

> Hipotese Sobre Incidéncia de
Eventos

Pesquisa de Fatores de Risco

e Estudo Longitudinal (Descritivo)

e Estudo Caso-Controle



Escolha do Modelo de Pesquisa

> Hipotese Causal

e Experimento Controlado e
Randomizado

e Estudo Longitudinal com Grupo
Controle

e Estudo Longitudinal de Coorte Unica
e Estudo Caso-Controle



Escolha do Modelo de Pesquisa

> Hipotese Sobre Resultados
Terapéuticos

e Experimento Controlado e
Randomizado

e Ensaio Auto Controlado ou Cruzado

e Estudo Longitudinal com Grupo
Controle

e Estudo de Coorte Isolada



Caracteristicas dos Desenhos de
Pesquisa

Métodos de Revisao

> Revisao Sistematica
e Padronizacao dos Dados Analisados

> Meta-Analise

e Padronizacao dos Dados Analisados

e Emprego de Metodologia Estatistica
Especifica



Medicina Baseada em Evidéncia

Hierarquia dos Estudos

“Meta-Analise
Revisoes Sistematicas

Ensaios Clinicos
Controlados

Estudos Longitudinais
Estudos Caso Controle
Estudos Transversais

Seéries de Pacientes




Importancia das Séries de Pacientes

> Gerar Hipoteses a partir de Novas
Possibilidades Terapéuticas,
Diagnosticas e de Risco.



