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Resumo: Estudos na area da saude contribuem para a constru¢do do conhecimento cientifico referente a
individuos ou populagdes, podendo orientar politicas de saude voltadas as suas necessidades. Sendo assim, a
escolha do delineamento ou desenho do estudo deve considerar os objetivos propostos pelos pesquisadores,
o rigor metodologico almejado, a for¢a de evidéncia desejada, os recursos financeiros disponiveis € o
cronograma da pesquisa, se sao feitos em nivel de comunidades ou de individuos e se a andlise dos dados
¢ descritiva ou comparativa, com objetivo de testar hipdteses. Foi feita uma revisao da literatura, buscando
descrever os diferentes delineamentos empregados em estudos cientificos da area da saude quanto as
vantagens e desvantagens, poder de inferéncia e influéncia no ambito cientifico. Foram incluidos estudos
ndo-epidemioldgicos e epidemiologicos. Os ndo-epidemioldgicos considerados foram: pesquisa qualitativa,
pesquisa-a¢do, pesquisa documental, estudo de caso, estudo de série de casos, experimento laboratorial,
revisdo de literatura, revisdo sistematica da literatura e metanalise. Os epidemioldgicos foram: prevaléncia,
incidéncia, ecoldgico, estudo de tendéncia, caso-controle, coorte, hibrido, quase experimental e ensaios. A
partir disso, foram identificados os propositos e poder de inferéncia dos delineamentos nao-epidemioldgicos
e epidemioldgicos, de acordo com o rigor metodologico. Conclui-se que o delineamento do estudo a ser

conduzido depende do propdsito ou objetivo da pesquisa e tem relagdo direta com o seu poder de inferéncia.
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Abstract: Study in health contribute to the construction of scientific knowledge relating to individuals or
populations and may guide health policies targeting their needs. The choice of study designs or designs vary
according to the objectives proposed by the researchers, the desired methodological rigor, required strength
of evidence, the available financial resources and schedule of the research, if they are made at the level of
communities or individuals and the data analysis is descriptive or comparative, in order to test hypotheses.
It was made a review of the literature, trying to describe the different designs employed in scientific studies
of health as the advantages and disadvantages, power inference and influence in the scientific realm. Non-
epidemiological and epidemiological were included. Non-epidemiological included: qualitative research,
action research, desk research, case studies, case series study, laboratory experiments, literature review,
systematic review of the literature and meta-analysis. The epidemiological were: prevalence, incidence,
ecological study, trend analysis, case-control, cohort, hybrid, quasi experimental and trial. From this, the
purposes of inference and power of non-epidemiological and epidemiological designs were identified,
according to the methodological rigor. That the design of the study to be conducted depends on the purpose

or objective of the research and is directly related to its power of inference.

Keywords: Epidemiology. Bias (Epidemiology). Study Characteristics. Review. Health. Metodology
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INTRODUCAO

O desenho ou delineamento é o arcabougo
utilizado para o planejamento, implementagdo e
analise do estudo.'* Na escolha do tipo de estudo
para responder uma indagagdo cientifica, deve-
se analisar a adequabilidade da metodologia,
considerando-se questdes importantes, tais como:
validade dos instrumentos para coleta de dados,
amostragem e selecdo de individuos, métodos de
coleta de informacgdes nos trabalhos de campo, de
laboratorio ou outros,” além de fatores praticos
como questdes éticas, os recursos financeiros
(orcamento) e o tempo (cronograma da pesquisa)
disponiveis para condug¢do da mesma. Deve-se,
ainda, avaliar a viabilidade e os beneficios da
pesquisa e a “forca de evidéncia” que representara.

Nesse contexto, propde-se descrever os
propositos e identificar o poder de inferéncia dos
delineamentos de estudos ndo-epidemioldgicos e
epidemioldgicos da area da saude. A necessidade
dessa revisdo surgiu ao se observar divergéncias na
classificacdo teorica dos tipos de estudo e verificar
que um mesmo estudo poderia ser incluido em uma
ou mais de uma classifica¢ao tedrica.'* Além disso,
ndo foi identificada uma unica publicagdo que
abordasse os principais delineamentos utilizados
nas pesquisas conduzidas na area da saude. Os
estudos ndo-epidemiologicos sobre os quais foi feita
a revisdo de literatura foram: pesquisa qualitativa,
pesquisa-agao, pesquisa documental, estudo de caso,
estudo de série de casos, experimento laboratorial,
revisao de literatura, revisao sistematica da literatura
e metanalise. J& os epidemioldgicos: prevaléncia,
incidéncia, ecoldgico, estudo de tendéncia, caso-
controle, coorte, hibrido, quase experimental e

ensaios.

REVISAO DE LITERATURA

A hierarquia de evidéncias ou de “poder
de inferéncia” dos estudos primarios ou originais
¢ baseada no controle de vieses ou bias,’ que
sdo erros sistematicos introduzidos em qualquer
fase da pesquisa e estdo presentes quando os
resultados do estudo sdo distorcidos estando,
portanto, consistentemente acima (ou abaixo) do
que deveriam. Sendo assim, as consideragdes que
se relacionam com um bom estudo repousam, em
grande quantidade, em assegurar que o estudo
esteja livre de vieses. A tendéncia dos periddicos
em publicar somente resultados “significantes” ¢
também chamada viés de publicagdo.® Os demais
vieses podem ser divididos em trés grupos: de
selecdo, de afericdo e de confusdo, esses grupos
podem der subdivididos.

Os vieses de selecdo resultam da selegdo
inadequada dos individuos participantes do
estudo. Dentre eles, ha o viés de alocagdo, que
ocorre quando grupos de tratamento num estudo
experimental ndo sdo comparaveis, influenciando
a resposta de interesse. A alocagdo randomizada
dos tratamentos para os pacientes ¢ uma forma
de evita-1o.%” Os vieses de observacdo (ou de
aferi¢do) sdo estabelecidos a partir do momento
em que um observador sobreavalia ou subavalia
varias vezes uma variavel. Isso pode ser resolvido
por treinamento e calibrag@o. Outro tipo de viés de
observacgao ¢ o viés de memoria, que ocorre porque
participantes da investigagdo tém habilidade

diferenciada de lembrar detalhes sobre seu
passado.®’ Os vieses de confusdo ocorrem quando
nao ha comparabilidade entre os grupos estudados.
Acontece quando varidveis que produzem os

desfechos, estdo desigualmente distribuidas entre
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os grupos. Dois fatores estdo associados e o efeito
de um deles ¢ confundido, sobreposto ou distorcido
pelo efeito do outro™, ou seja, dois fatores sdo
confundidos quando alguns ou todos os efeitos de
um fator sdo na verdade devido ao outro fator.®’
Nos ensaios, esse tipo de viés ¢ reduzido pela
randomizagdo, distribuindo os possiveis efeitos de
confusdo pelas populagdes igualitariamente.'® Tal
viés também pode ser controlado no delineamento
dos estudos e nas analises estatisticas.”*’

Sabe-se, ainda, que para que os resultados
de um estudo possam representar a populacdo
da qual a amostra foi retirada, faz-se necessario
um plano amostral.® O processo de amostragem,
cujos elementos da populagdo sdo selecionados
aleatoriamente, e cada um possuiuma probabilidade
conhecida e ndo nula de ser selecionado ¢
denominado de amostragem probabilistica.
Para tanto, ha necessidade de se estabelecer
previamente o erro amostral, o erro inferencial ou
do teste de hipoteses e identificar a prevaléncia do
efeito/doenca estudada, a distribuigdo média desse
efeito/doenca estudada e o desvio padrio dessa
distribuicdo ou a magnitude da associacido a ser
investigada. A obtencao de dados em uma amostra
menor do que a definida pelo calculo amostral pode
impedir a deteccdo de diferengas entre os grupos
mesmo que elas existam. Num outro extremo, se
sdo usados mais participantes do que os realmente
necessarios para comparar os tratamentos usados,
o estudo pode ndo atender aos pré-requisitos
éticos. Assim, falsas conclusdes podem resultar
de problemas amostrais. No teste de hipoteses, o
erro tipo 1 ou alfa ocorre quando conclui-se que
ha diferenga entre os grupos, quando na verdade
ndo ha. Um erro tipo 2 ou beta ocorre quando
se conclui que ndo ha diferenca entre os grupos,
quando na verdade eles diferem. Tanto o erro tipo

1 quanto o tipo 2 ndo sdo desejaveis, mas, por

serem consequéncia da amostragem, a chance do
aparecimento deles ndo pode ser completamente
eliminada, sendo que ambos aumentam a medida
que o tamanho da amostra do estudo diminui.'!

Os estudos cientificos apresentam diferentes
potenciais de influenciar as praticas devido aos
aspectos metodologicos dos seus delineamentos.?
Além da identificacdo da ocorréncia de vieses na
conducdo dos estudos, algumas conceituagdes
basicas devem ser consideradas em relagao a analise
dos delineamentos dos estudos que podem ter uma
abordagem epidemiologica ou ndo-epidemiologica.

A epidemiologia ¢ definida como o estudo
da distribuicdo e¢ dos determinantes das doencas
ou condi¢des relacionadas a saude em populagdes
especificas. Mais recentemente, foi incorporada
a definicdo de epidemiologia, a aplicagdo desses
estudos para controlar problemas de saude.”'"?
Os estudos epidemioldgicos tém como objeto de
pesquisa a populagdo, sua saude e seus habitos.”!*1?
Estudos que ndo se enquadram nessa analise, sdo

considerados ndo-epidemiologicos.
Delineamentos de estudos niao-epidemioldgicos

Aexpressdopesquisaqualitativacompreende
um conjunto de técnicas que visam a descrever
e a decodificar os componentes de um sistema
complexo de significados. O seu uso apropriado
estd elucidando questdes do comportamento,
sentimentos, saude ¢ educagdo humana. O estudo
qualitativo responde a questdes muito particulares,
por preocupar-se com um nivel de realidade que ndo
pode ser quantificado, pois trabalha com o universo
de significados, motivos, aspiragdes, crengas,
valores e atitudes."* E diferente das pesquisas
quantitativas, pois nessas ha o emprego da logica
dedutiva, na maioria das vezes usa-se modelos

tedricos para conceitualizar situagdes especificas e
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predizer o que acontecera com pessoas ou grupos,
e por qué. Na pesquisa qualitativa, nem todos os
aspectos do delineamento podem ser controlados
pelo pesquisador e a coleta e analise de dados sdo,
frequentemente, feitas ao mesmo tempo."

A pesquisa-acdo pode ser definida como:
“um tipo de pesquisa de base empirica que ¢
concebida e realizada em estreita associagdo com
uma acdo ou com a resolu¢do de um problema
coletivo e no qual os pesquisadores e participantes,
representativos da situacdo ou do problema, estdo
envolvidos de modo cooperativo ou participativo”.'
A pesquisa-acdo tem sido objeto de bastante
controvérsia. Em virtude de exigir o envolvimento
ativo do pesquisador e a acao por parte das pessoas
ou grupos envolvidos no problema, a pesquisa-a¢ao
tende a ser vista em certos meios como desprovidada
objetividade. Vem sendo reconhecida como muito
util, sobretudo por pesquisadores identificados
por ideologias “reformistas” e “participativas”.®
Embora seja incompativel com a metodologia
de experimentagdo em um laboratorio e com os
pressupostos do experimentalismo, a pesquisa-acao
ndo deixa de ser uma forma de experimentacdo em
situacdo real, na qual os pesquisadores intervém
conscientemente.'®

No ambito da abordagem qualitativa,
diversos métodos sdo utilizados de forma a se
aproximar da realidade social, sendo o método da
pesquisa documental aquele que busca compreendé-
la de forma indireta por meio da andlise dos
inimeros tipos de documentos produzidos pelo
homem e, por isso, revelam o seu modo de ser, viver
e compreender um fato social.'” Os documentos sdo
utilizados como fontes de informagdes, indicag¢des
e esclarecimentos que trazem seu contetdo para
elucidar questdes e servir de prova para outras, de
acordo com o interesse do pesquisador.”® Eles sdo

produto de uma sociedade, manifesta o jogo de forca

dos que detém o poder. Nao sdo, portanto, produgdes
isentas, ingénuas; traduzem leituras e modos de
interpretagdao do vivido por um determinado grupo
de pessoas em um dado tempo e espago. !’

A analise documental favorece a observagao
do processo de maturacdo ou de evolucdo de
individuos, grupos, conceitos, conhecimentos,
comportamentos, mentalidades e praticas."” Busca
identificar informagdes factuais nos documentos
a partir de questdes e hipdteses de interesse.”’ Os
documentos podem ser reexaminados com vistas
a uma interpretacdo nova ou complementar. Este
tipo de pesquisa permite o estudo de pessoas a que
ndo temos acesso fisico (distantes ou mortas). Os
documentos sdo uma fonte ndo-reativa propicia
para estudos de longo periodo de tempo.*! Enfim, a
analise de documentos ¢ a variante mais antiga para
realizar pesquisa, especialmente no que diz respeito
a revisdo de literatura. Além de procedimentos
tradicionais de leitura e resumo de ideias, ¢ possivel
extrair ¢ sumarizar resultados por meio de meta
analise.”” A utilizagdo de documentos como fonte
sistematica de dados foi iniciada na primeira parte
do século XIX.? Desde entdo, desenvolveram-se
técnicas quantitativas e qualitativas para lidar com
fontes secundarias e documentais.** A pesquisa
documental, nas perspectivas apresentadas, poderia
ser incluida em mais de uma classificacdo teorica:
estudo documental'’, revisdo de literatura, revisao
sistematica da literatura ou meta analise’>. Na
presente investigacdo, considera-se como estudo
documental aquele no qual, ndo necessariamente a
fonte consultada seja uma produgéo cientifica.'”

A“historiade vida” ou estudo de caso ¢ muito
utilizada para o entendimento dos comportamentos
sociais ¢ também tem sido utilizada por
pesquisadores da area da satide. Com esse estudo,
pode-se ter uma visdo global do problema e de

possiveis fatores que o influenciam ou sdo por ele
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influenciados,”?®* ndao sendo possivel comprovar
uma hipotese causal, porém, ¢ 1til na formulagao
das hipdteses. Sdo incluidos de uma a nove casos
especificos, bem delimitados, contextualizados
em tempo e lugar para que se possa realizar uma
busca precisa de informagdes. O estudo de série de
casos representa uma op¢ao para testar produtos ou
procedimentos ou observar e descrever um maior
namero de casos. Na op¢ao de teste de produtos ou
procedimentos, pode ndo haver grupo interno para
comparagdo de resultados, pois todos os individuos
podem ter sido submetidos & mesma intervengao.
Em termos praticos, difere do estudo de caso no
nimero das unidades em estudo, pois sao incluidos
dez ou mais casos.”’

O experimento laboratorial ¢ um
delineamento voltado para testes de materiais ou
de procedimentos técnicos, simulando condig¢des
bioldgicas em laboratdrios. Apesar de necessarios
para estabelecer parametros basicos de qualidade
que precedam a aplicag@o de materiais e técnicas em
seres humanos, estudos in vitro ou em animais nao
estabelecem diretrizes, nem fornecem informagoes
prioritarias para tomada de decisdo clinica. Esses
estudos envolvem modelos experimentais como
animais, cadaveres ou cultura de células e tecidos, '
permitindo grandes leques de experimentagdes.
Determina-se um objetivo, selecionam-se variaveis
capazes de influencid-lo e definem-se formas de
controle e de observacgdo dos efeitos que a variavel
produz no objeto.”

A revisdo de literatura narrativa ou
tradicional dificilmente parte de uma questdo
especifica bem definida, ndo exigindo um protocolo
rigido; a busca das fontes ndo ¢ pré-determinada,
nem especifica. A selecdo das fontes primarias
ou dos artigos ¢ arbitraria, provendo o autor de
informagdes sujeitas a vieses de sele¢do, com grande

interferéncia da percep¢do subjetiva. Além disso,

essas fontes podem ter sido selecionadas sem rigor
metodologico, levando a um viés de publica¢do. No
entanto, as revisdes podem dar uma visdao extensa
do atual estado da pesquisa, sendo um trabalho que
requer pouco tempo e baixo custo. O levantamento
bibliografico deve ser o mais abrangente possivel,
contemplando, inclusive, as diversas fontes de
informag¢do disponiveis eletronicamente, em
seus diversos formatos. Na discussdo, devem-
se comparar os estudos, identificar e agrupar
discordancias e concordancias, entre varios autores
e de um mesmo autor com sua obra e evidenciar o
posicionamento dos textos analisados na literatura.
A conclusdo relaciona e une novos conhecimentos
produzidos e identifica as areas controversas, temas
ou subtemas que ainda carecem de investigagdes.
Traca, dessa maneira, uma nova agenda da
pesquisa.?®

sistematica da

Na revisdo literatura,

adota-se abordagem sistematica, utilizando-se
de metodologia claramente definida, buscando
minimizar conclusdes erroneas. Inicia-se com a
defini¢do precisa do problema, seguida da selecao
dos artigos de bancos de dados reconhecidos
mediante critérios de inclusdo e exclusdo pré-
estabelecidos. Os artigos passam por um teste de
selecdo inicial, composto por uma lista de perguntas
claras. Na revisdo sistematica, consegue-se reduzir
uma grande quantidade de informagdo para um
tamanho manejavel combinando os resultados
de varios estudos semelhantes; além disso, pode-
se determinar a consisténcia dos resultados dos
estudos buscando responder o problema definido
pelo(s) autor(es). Ao combinar informagdo de
estudos individuais, aumenta o tamanho da amostra,
aumentando o poder de investigagdo e as chances
de elucidar efeitos de tratamentos. Essa ultima
situacdo ¢ particularmente util se a prevaléncia

da condicao for baixa ou seu efeito de interesse
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for pequeno. Essa revisdo limita vieses ¢ melhora
a confiabilidade e a precisdao da recomendacao.
Porém, por ser um estudo secundario, depende da
qualidade da fonte primaria, podendo gerar ou ndo a
melhor evidéncia cientifica. A condu¢ao da revisao
sistemadtica ¢ usualmente mais barata e rapida do que
a condug¢do de um novo estudo; permitindo reduzir
o atraso entre descobertas na pesquisa e a adocao de
novas estratégias efetivas de tratamento.”

A metandlise ¢ uma andlise estatistica
de uma colecdo de analises estatisticas de
estudos individuais.”® Para a sua realizagdo, ha
necessidade de definigdo de um tema claro e
focado e dos critérios de inclusdo para os estudos.
As demais exigéncias para a constru¢do desse
tipo de delineamento sdo semelhantes as da
revisdo sistematica, sendo, ainda, necessarias a
tabulacdo dos dados obtidos, a estimagdo dos
efeitos especificos do estudo, a investigacdo da
homogeneidade dos efeitos especificos do estudo e
a determinagao da possibilidade de combinacao dos
efeitos em uma analise conjunta, além da redugao
da heterogeneidade entre estudos e condugdo de
uma analise de sensibilidade.!" Por ser um estudo
secundario, seu poder de inferéncia, também,
depende da qualidade dos estudos primarios

consultados.

Delineamentos de estudos epidemiologicos

Os estudos epidemiologicos podem
ser classificados conforme o seu delineamento
em: observacionais ou experimentais/quase

experimentais,  descritivos  ou  analiticos/
comparativos, transversais ou longitudinais ¢ em
prospectivos ou retrospectivos.

A denominagdo estudo “de observagao”
ou observacional estd reservada a situagdes que

ocorrem naturalmente. Nao ha a “interven¢ao”

promovida pelo investigador."*?” Na pesquisa
experimental ou de intervencdo e na quase
experimental, o pesquisador ¢ um agente ativo e
ndo um observador passivo.'*?* De uma maneira
geral, os estudos epidemioldgicos observacionais
podem ser classificados em descritivos e analiticos/
comparativos.? A pesquisa descritiva determina a
distribuicao das doengas ou condigdes relacionadas
a saude, segundo o tempo, o lugar e/ou as
caracteristicas dos individuos, sendo importantes
para o conhecimento da realidade e para a
formulagdo dehipoteses aserem testadas em estudos
analiticos/comparativos.”** Os estudos analiticos
investigam a existéncia de associagdo entre duas ou
mais varidveis, por exemplo, uma exposi¢ao e uma
doenga ou condicdo relacionada a saude.? Quando
se considera o tempo, os delineamentos podem ser
classificados em transversais ou longitudinais.”’” O
estudo transversal, também chamado ‘“seccional”
ou ‘“cross sectional”, apresenta-se como uma
fotografia ou corte instantaneo.'*" Ja o estudo
longitudinal (“sequencial”, “follow up ") refleteuma
sequéncia de fatos e destina-se a estudar mudancas
ao longo do tempo."*!"* Os estudos longitudinais
podem ser prospectivos e/ou retrospectivos. Um
estudo prospectivo ¢ aquele em que a exposi¢ao e
medic¢oes de covariagdo sao feitas antes da doenga
ocorrer. No estudo retrospectivo, um evento ou
fenomeno identificado no presente é conectado a
fatores ou variaveis do passado.*!*-°

A prevaléncia e a incidéncia sdo duas
medidas de ocorréncia das doengas ou eventos. A
prevaléncia ¢ medida pelo célculo da proporcao
entre o nimero de pessoas acometidas ou doentes e
as que estdo saudaveis e susceptiveis a desenvolver
a doenca. Portanto, estudos de prevaléncia visam
conhecer a probabilidade de individuos saudaveis
desenvolverem ou ndo a doenga ou situacao clinica

que ¢ objeto da pesquisa."”*”*" Tais estudos sdo
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levantamentos fotograficos de uma populacao,
incluindo doentes/eventos e ndo-doentes/nio-
eventos, constituindo-se uma amostrarepresentativa
selecionada de uma populacdo, a partir da qual
os individuos sdo examinados, observados e/ou
inquiridos sobre a sua doenga, sobre caracteristicas
e exposigdes, atuais ou anteriores, € sobre outras
variaveis de interesse.”?’2? Sao identificados
dois tipos: prevaléncia pontual e prevaléncia no
periodo. A prevaléncia no periodo refere-se a
soma dos casos pré-existentes em um determinado
momento (prevaléncia pontual) com 0s casos novos
ocorridos no periodo (incidéncia).”’ Resultados
de vérios estudos de prevaléncia pontuais podem
ser apresentados em estudos de tendéncia.” Os
estudos de prevaléncia sao classificados em estudos
transversais, epidemiologicos, observacionais e
descritivos.>’

No estudo de prevaléncia analitico, a
avaliagdo do comportamento de eventos de satde
nas populagdes tanto pode ser feita a partir dos
casos prevalentes, como pode, a cada momento,
aferir o nimero de novos casos do evento. Devido as
caracteristicas destas duas medidas de frequéncias
epidemioldgicas, essa prevaléncia ¢ obtida tendo
como base uma amostra transversal. Ao estarem
essas duas medidas relacionadas matematicamente,
alguns métodos foram desenvolvidos para que a
partir de uma delas se pudesse chegar a outra. Nessa
modalidade de estudo, a exposi¢do e o desfecho
sdo investigados simultaneamente, comparando-as
entre doentes e ndo-doentes ou entre os dois grupos
com desfechos distintos. Sua limitagao se refere ao
fato de que a exposi¢do estd restrita a0 momento
em que o estudo foi realizado. >’ E considerado
como um estudo transversal, epidemioldgico,
observacional e analitico/comparativo.

O estudo de incidéncia considera os casos

ou desfechos novos dos casos existentes de uma

doenca especifica, que ocorrem numa populacao
que ndo a apresentava. Para obtenc¢do da incidéncia,
¢ necessario o acompanhamento por um longo
periodo de tempo de uma coorte de individuos
sem o evento de interesse. Na pratica, utiliza-
se a medida de incidéncia como uma estimativa
de risco.!7?%° E um estudo epidemioldgico,
observacional, descritivo, longitudinal, prospectivo
ou retrospectivo, dependendo do que se pretende
estudar.

No estudo ecoldgico, também chamado de
“agregado-observacional”, compara-se a ocorréncia
dadoenca/condi¢aorelacionadaasatudeeaexposicao
de interesse entre agregados de individuos para
verificar a possivel existéncia de associagdo entre
elas. Nesse estudo, ndo existem informagdes sobre
a doenga e exposi¢ao do individuo, mas do grupo
populacional como um todo.”*” Com esse estudo,
¢ possivel avaliar grandes populagdes a um custo
relativamente baixo, investigar questdes de saude
ambiental que podem ser dificeis ou impossiveis
de serem estudadas através de outras abordagens®!
e examinar associacdes entre exposi¢do e doenca/
condigdo na coletividade.’**' Permite o uso de
dados ja existentes, além de ser util na investigacao
de conglomerados suspeitos de doenca em dareas
geograficas relativamente pequenas.’’ A maior
desvantagem ¢ a possibilidade do chamado “erro
ecoldgico” ou “falacia ecologica” que ¢ descrito
como uma distor¢ao na associagao entre a exposicao
e adoenca, visto que sdo utilizados dados agregados,
desconhecendo-se a situagdo de cada individuo.
73031 Uma segunda desvantagem ¢ a limitagdo pelo
tamanho da base de dados primarios.*!

A forma mais simples desse tipo de estudo
¢ o ecologico descritivo, na qual uma tnica série
de dados estatisticos ¢ utilizada para descrever
uma situacdo. Na outra categoria, os ecologicos

analiticos (ou de correlacdo), investiga-se a relacao
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entre dois ou mais eventos, expressos sob a forma
de estatisticas.”’” Os estudos ecoldgicos podem,
ainda, avaliar uma série temporal de um ou mais
agregados de forma descritiva ou comparativa
sendo denominados estudos de tendéncia temporal.
Os estudos ecologicos sdo estudos epidemiologicos,
transversais ou

longitudinais, observacionais,

prospectivos ou retrospectivos e analitico/
comparativo ou descritivos. "%

Um estudo epidemiologico, feito por Doll,
Hill & cols., estudou a relagdo do habito tabagista
e o cancer de pulmao, na década de 50. Com esse
estudo, ampliou-se o interesse de se expandir a
epidemiologia também as doengas cronicas.” Este
delineamento foi denominado caso-controle. Uma
das principais contribuicdes dos estudiosos do
método foi o uso da razdo das chances (odds ratio)
como estimativa de risco. Como ¢ impossivel
estimar o risco relativo diretamente no caso-controle
(pois o risco relativo necessita de conhecimento das
taxas da doenca e ndo das taxas de exposicdo), ¢
comum estimar o risco das chances (odds ratio),
sendo definido como a chance dos casos terem sido
expostos dividida pela chance dos controles terem
sido expostos.”!"* Nesse modelo, apos a distribui¢ao
das pessoas como doentes ou portadoras de uma
situacdo clinica e ndo-doentes ou ndo-portadoras da
situacdo clinica, verifica-se, retrospectivamente, se
houve exposicao prévia a um fator entre os doentes e
osndo-doentes.'>!* Aspessoas doentes ouportadoras
sdo denominadas “casos”, e as ndo-doentes ou nio-
portadoras “controle”. Depois, determina-se qual ¢
a chance da exposicdo entre casos e controles. Se
existir associacdo entre a exposicdo e a doenca,
espera-se que a chance da exposi¢ao nos casos seja
maior que a observada entre controles, além da
variagdo esperada devido ao acaso,'” Esses estudos
partem do efeito para a investigagdo da causa.’°

Nesse artificio, residem as forcas e as fraquezas

desse tipo de estudo epidemioldgico. Entre as
vantagens, podemos mencionar auséncia de riscos
para os participantes; possibilidade de investigacao
simultanea de diferentes hipoteses etiologicas, e,
quando comparado a uma coorte, menor tempo
para o desenvolvimento do estudo, além de menor
custo e maior eficiéncia para estudo de doencas
raras.">!3 Por outro lado, esses estudos estdo
sujeitos a dois principais tipos de vieses: de sele¢do
e de memoria,"> que podem ser contornados no
delineamento.? A sele¢do dos controles adequados
¢ um grande desafio para estes estudos.” Uma
solugdo se faz presente no caso-controle pareado,
ou seja, quando o grupo controle e o grupo caso sao
iguais em relag@o a um fator de confusdo, podendo
ser feito o pareamento em nivel de grupo, quando
a selecdo dos grupos ¢ feita de tal forma que a
propor¢ao de controles com certa caracteristica
¢ idéntica a propor¢do de casos com a mesma
caracteristica; ou em nivel individual, quando, a
cada caso selecionado para o estudo, um controle ¢
selecionado considerando sua similaridade ao caso
para uma ou varias variaveis de interesse.’

Ao parear-se um estudo de caso-controle,
induzir-se-a um viés de selecdo em direcdo a
hipotese nula. Se os controles sdo selecionados
para parear com os casos em relagdo a um fator
correlacionado com a exposicdo, entdo a frequéncia
de exposicdo nos controles serd distorcida na
direcdo da similaridade dos casos. Controles
pareados sdo idénticos aos casos no que diz respeito
ao fator de pareamento, portanto, se o fator de
pareamento for perfeitamente correlacionado com
a exposicdo, a distribuicdo da exposicdo pode ser
idéntica nos dois grupos, criando um odds ratio
igual a 1.0. Se o fator de pareamento ndo estiver
associado com a exposicdo, entdo o pareamento
ndo influenciard na distribuicdo da exposicao

nos controles, ndo havendo vié¢s introduzido pelo
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pareamento. Se o fator de pareamento for um fator
de confusdo, no entanto, o fator de pareamento ¢ a
exposicao serdo associados (se ndo ha associacao,
o fator de pareamento ndo pode ser um fator de
confusdo, pois o fator de confusdo deve estar
associado tanto nos expostos quanto nos doentes
de uma dada populagdo).’® Foram identificadas
controvérsias quanto a sua classificagdo como
transversal ou longitudinal em funcao do seu carater
retrospectivo uma vez que as explicagdes para o
efeito ou doenga sdo buscadas no passado. E um
estudo epidemioldgico, observacional e analitico/
comparativo.>"1?

O termo “estudo de coorte” foi introduzido
por Frost em 1935.% A amostra pode ser composta
Se ha

frequéncia maior ou menor de um resultado entre

por pessoas expostas € nado-expostas.

expostos e ndo-expostos, entdo uma associacio
entre exposicao e efeito ¢ evidente, sendo que o
grupo nao-exposto pode vir de uma fonte interna
(pessoas do mesmo tempo e lugar) ou externa,
tendo em vista que comparagdes internas sao mais
desejaveis.>”*>3233 Um estudo de coorte de 20 anos,
conduzido em Framingham (Estados Unidos), com
amostra de pessoas ndo-doentes, verificou o efeito
do colesterol, da idade, da pressdo arterial, do
tabaco, da atividade fisica, do peso corporal e da
diabetes nas doengas cardiovasculares. Os estudos
de coorte sdo agora ferramentas importantes
na investigacdo epidemioldgica. Inicialmente
eram chamados de estudos prospectivos, pois a
informagdo que caracterizava os individuos era
gravada antes da instalagdo da doenga. As coortes
podem ser prospectivas, se as informagdes obtidas
com os participantes ocorrerem na época do estudo,
ou seja, forem coletadas no inicio do estudo e
durante o acompanhamento dos participantes com o
passar do tempo; ou retrospectivas, se a informacao

caracterizando os individuos foi gravada em algum

tempo no passado.’’** As exposi¢cdes sao medidas
antes do inicio da doencga ou problema, evitando a
causalidade reversa, ou seja, o fato da ocorréncia do
desfecho modificara exposi¢do. Os vieses de selecao
e de memoria, que geralmente afetam estudos
“caso-controle”, sdo também menos frequentes.
As principais desvantagens incluem seu alto custo
e as dificuldades de acompanhamento,** podendo
também apresentar vieses de selegdo,'*”*>** apesar
de ter as vantagens de que pode ser usado para
verificar o resultado de varias doencas a0 mesmo
tempo e também para fatores de risco raros."
Coortes também permitem calcular a taxa de
incidéncia, risco relativo e intervalos de confianga.
Outras medidas de resultados em estudos de
coorte incluem taxas de tdbuas de vida, curva de
sobrevivéncia e razao de riscos.* Um risco relativo
de um (1) implica que os riscos da doenga nos
expostos ao fator e dos ndo expostos sdo 0s mesmos.
Um risco relativo maior (ou menor) que um (1)
mostra a extensao a qual o risco da doenca no grupo
de expostos ¢ maior (ou menor) quando comparada
ao grupo de ndo expostos.”’ Esses estudos sdo
epidemioldgicos, observacionais, longitudinais,>’*
descritivos ou analitico/comparativo, prospectivos
ou retrospectivos, e assim dependem do objeto de
estudo para sua classificagao.”**

Estudos de coorte, as vezes, geram outros
estudos. Um dos mais frequentes ¢ o estudo de
caso-controle aninhado, caso-coorte ou hibrido.
Este ¢ visto em trabalhos em que a populag¢dao do
estudo de caso-controle ¢ parte de uma coorte bem
definida.’® Geralmente ¢é desenvolvido quando
algumas exposicdes ou varidveis preditoras sdao
simplesmente muito caras ou dificeis para se
determinar em todos os participantes do estudo.”*
E um estudo epidemiologico, observacional,
analitico/comparativo ou descritivo, transversal

aninhado em um longitudinal ou longitudinal
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aninhado em longitudinal.

O estudo quase-experimental, conhecido
como ensaio ou experimento ndo aleatorio, ¢ um
delineamento no qual hd uma interven¢do que
se refere a variavel que estd sendo investigada.
Contudo, os participantes ou areas que receberdo a
intervengdo ndo sdo selecionados aleatoriamente™,
sendo esta a principal diferenca em relacdo ao
estudo experimental. Outra diferenca refere-
se a possibilidade de inexisténcia de grupo de
comparagdo, ou seja, o0s pesquisadores nao
comparam um grupo que recebeu a intervengao
com um grupo que ndo recebeu. Eles comparam
entre 0s que receberam a intervencao os resultados
registrados antes da intervengdo com aqueles
registrados apds a intervengdo. Um delineamento
quase-experimental apresenta como vantagens o
fato de ser praticado simultaneamente a execucao
das acdes e poder avaliar programas que atingem
grandes populagdes, ja que, por motivos éticos, o
programa nao necessita ser interrompido para ser
avaliado. Assim, pode avaliar se programas de
politicas de satde atingiram as metas, mudando
habitos comportamentais de uma populagdo.’®’
As principais limitagdes surgem devido a ndo
aleatoriedade na demarcacdo das areas onde
o programa sera implementado; ao tamanho
da amostra, principalmente quando a variavel
estudada ¢ relativamente rara; ao tempo e aos
recursos necessarios para a execu¢ao da pesquisa’®
e em alguns casos a falta do grupo controle. E um
estudo epidemioldgico, experimental, analitico/
comparativo ou descritivo e longitudinal.

Os ensaios sdo usualmente denominados
ensaios clinicos randomizados.”?” A randomizagdo
refere-se a alocacdo dos sujeitos da pesquisa
nos grupos de interven¢do e controle de forma
randomica, ou seja, por sorteio. ?’ Nos estudos

com viés de alocagdo, a denominagdo ensaio

randomizado ndo pode ser feita. A literatura nao
¢ consistente quanto a classificagdo dos ensaios,
alguns autores nao apresentam classificagoes.”’*

Os ensaios podem ser subclassificados
em terapéutico, de interveng¢ao e de prevengdo.*
O terapéutico tem o propodsito de testar agentes
terapéuticos com o intuito de buscar a cura de
pessoas doentes, de aliviar sintomas ou aumentar
a sobrevida dos pacientes. O de intervencao busca
avaliarintervengdes entre aqueles commaiorriscode
desenvolver a doenga antes desse desenvolvimento,
por exemplo, teste do tratamento com AZT
entre pessoas HIV positivas. J& o preventivo ou
profilatico tem o propdsito de identificar a eficacia
de um agente preventivo entre nido-doentes.** Os
ensaios também foram subclassificados em ensaio
de campo, ensaio clinico e ensaio randomizado por
cluster ou intervengdo comunitaria.*

No ensaio de campo, ao contrario dos
ensaios clinicos, os sujeitos ndo sao definidos pela
presenga de doenca, ou pela apresentacdo para
assisténcia clinica; em vez disso, o foco é sobre a
ocorréncia inicial da doenca. Geralmente requer
um nimero muito maior de sujeitos do que os
ensaios clinicos. Os participantes sdo avaliados
no trabalho, na residéncia ou na escola, por isso,
sdo muito mais caros. Os gastos com os ensaios de
campo limitam seu uso ao estudo da prevencao de
doengas extremamente comuns ou extremamente
graves. Nos ensaios de campo, quando o desfecho
da doenca ocorre raramente, ¢ mais eficiente
estudar sujeitos sob maior risco.* Tais estudos sdo
usados, cada vez mais frequentemente, em ensaios
de intervengdo preventiva.”® Devido ao seu carater
investigativo, caracteriza-se como um estudo
experimental, bem como epidemioldgico, analitico/
comparativo, longitudinal, prospectivo.

Ensaio clinico ¢ definido como experiéncia

em seres humanos para determinar eficacia de
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um agente ou procedimento de natureza curativa
ou de uma medida de prevencao de complicagdes
de uma doenga.’® E o tipo de estudo padrdo para
avaliagdo das intervengdes, devendo, quando
bem conduzido, conter aleatorizagdo dos grupos
grupo
dronizagdo de critérios.>’ C
cegamento ¢ padronizagdo de critérios. om a

experimentais, presenga de controle,
aleatorizagdo dos grupos experimentais, também
chamada de randomizagdo, os pacientes sao
aleatoriamente designados para cada tratamento a
partir de um sorteio. Isso significa que o método
de determinar o tratamento de cada paciente esta
na sorte ¢ ndo no julgamento pessoal para que
potenciais erros de alocag@o sejam evidenciados.*’
Com a randomizagdo, busca-se constituir grupos
com caracteristicas muito semelhantes, com
exce¢do das intervengdes que se quer avaliar,
pois o valor de um tratamento sé pode ser julgado
comparando seus resultados com os de um curso
alternativo de acdo. Com a distribuicdo equitativa
de fatores de risco ou de prognoéstico, podem-se
atribuir as diferencas observadas entre os grupos
as intervengdes que estdo sendo comparadas.®
Pela randomizagdo de pacientes em diferentes
tratamentos, ¢ possivel assegurar que os grupos
de tratamento sdo balanceados, em média, para
todas as varidveis de consequéncia, € que 0s
fatores de confusdo em potencial estardo proximos
e igualmente divididos nos diferentes grupos de
interveng¢ao.*

A afericdo das respostas ao tratamento ¢ uma
potencial fonte de viés. Tanto o paciente que recebe
o tratamento quanto o avaliador podem ter nogdes
preconcebidas a respeito da superioridade de um
tratamento sobre outro. Se ambos estdo cientes
de qual tratamento o paciente estd recebendo,
isso pode influenciar a aferi¢do da reposta pelo
avaliador e conduzir a um resultado enviesado. Tal

afericdo enviesada pode ser intencional ou, mais

usualmente, subconsciente ou nao-intencional,
e ¢ mais provavel de ocorrer quando a reposta ao
tratamento ¢ mais subjetiva do que objetiva. Uma
forma de controlar esse erro de aferigdo ¢ conduzir
o ensaio de forma que o clinico, a equipe de apoio,
o participante e o avaliador ndo saibam a qual
tratamento o participante foi submetido. Tal ensaio é
chamado de ensaio duplo-cego. Para tornar o ensaio
um duplo-cego, ¢ importante que os tratamentos
comparados paregam idénticos e gerem sensagdes
idénticas. Nem sempre ¢ possivel fazer um teste
duplo-cego, por causa de consideragdes éticas ou
por dificuldades praticas. Nessas circunstancias, o
ensaio deve ser pelo menos cego para o avaliador.®
O cegamento no processo de randomizacdo
também evita manipulagdes da alocagdo que podem
comprometer a comparabilidade dos grupos.*’

No ensaio clinico ideal, para se avaliar a
eficacia de um tratamento, um grupo de pacientes
deveria receber o placebo e ser acompanhado por
um periodo de tempo para se medir a ocorréncia
de certo evento. Em seguida, o pesquisador
faria o tempo recuar a um momento anterior a
administracdo do placebo e administraria, a esse
mesmo grupo de pacientes, o tratamento que se
quer avaliar. O desfecho, nessa segunda situacao,
seria comparado com aquele da primeira situacao.
Por se tratarem dos mesmos pacientes, num mesmo
momento de suas vidas, qualquer diferenga quanto
a ocorréncia do desfecho nas duas situacdes poderia
ser atribuida, sem qualquer duvida, a intervencao.
Como este desenho imaginario nem sempre ¢ viavel,
os pesquisadores realizam uma randomizacao
com intuito de gerar grupos comparaveis.’’” O
ensaio em questdo ¢ uma forma especial de estudo
experimental no qual ¢ necessaria atengdo especial
a aspectos éticos, pois ¢ um experimento realizado
com humanos. E necessario delinear um ensaio

para que haja o minimo de pacientes, mas com
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resultados conclusivos a respeito da eficacia dos
tratamentos.'? Trata-se de uma poderosa ferramenta
para a avaliagdo de intervengdes para a saude,
sejam elas medicamentosas ou nao.”* O ensaio
clinico ¢ um estudo epidemioldgico, experimental,
longitudinal®’, analitico/comparativo e prospectivo.

O ensaio randomizado por cluster ou
intervengdo comunitdria ¢ uma extensdo de
um ensaio de campo que envolve intervencao
comunitaria. A distingdo estd se a intervengao ¢
implementada em nivel individual, uma vacina
administrada em nivel

individual; se uma

fluoretacdo de dgua para prevenir carie dentaria &
ordinariamente administrada em reservas de agua,
ou seja, comunidades inteiras foram selecionadas
e expostas. Grupos de intervengdo podem ser
exércitos, salas de aula, ocupantes de veiculos, ou
qualquer outro grupo cujos membros sao expostos
simultaneamente a intervengdo. O que separa
esses estudos de ensaios de campo comuns € que
a intervencdo ¢ mais facilmente aplicada a grupos
do que a individuos.* Classifica-se como estudo
epidemioldgico, experimental, longitudinal,>**
analitico/comparativo e prospectivo.**

Os quadros 1 e 2 resumem o0s propositos

Quadro 1 Propésitos e poder de inferéncia dos estudos ndo-epidemiologicos

Delineamento Propdsito

Inferéncia

P i litati .
esquisa qualitativa do mundo social.

Traduzir e expressar o sentido dos fenomenos

Podem-se levantar hipoteses a serem testadas

Pesquisa realizada em estreita associagio com ©€m outros estudos ou esclarecer questdes

Pesquisa-acao
coletivo.

uma acdo ou com a resolu¢do de um problema subjetivas pouco conhecidas.

Busca identificar informagdes factuais em Oferece base para outros tipos de estudos

Pesquisa documental
interesse.

Visa investigar casos

Estudo de caso e estudo de
série de casos

Experimento laboratorial

documentos a partir de questdes e hipdteses de e possibilita que o pesquisador dirija a

investigagdo por enfoques diferenciados.

especificos, bem Como ¢ feita uma analise individual ou de um
delimitados, para que se possa realizar uma grupo pequeno, ndo tem significado estatistico
busca circunstanciada de informagdes.

para comprovar uma hipotese.

Nao estabelecem diretrizes para condutas

Apresentar novos experimentos para testes de clinicas, ou seja, os resultados se extrapolados
materiais ou procedimentos técnicos.

para seres humanos devem ser vistos com
ressalvas.

Dar uma visdo extensa do atual estado da Como a selecdo dos artigos ¢ arbitraria,

Revisao de literatura
tempo e a baixo custo.

pesquisa sobre um tema, dentro de pouco informagdes ficam sujeitas a viés de selecdo,

com interferéncia da percepgao subjetiva.

Reduzir uma grande quantidade de informagio E um tipo de estudo secundario, dependendo,
para um tamanho manejavel; combinando dessa forma, dos critérios de selecdo das fontes

Revisao sistematica

apos avaliacdo critica os resultados de varios primarias, da avaliacdo critica dessas fontes

estudos para generalizar esses resultados. podendo gerar ou ndo a melhor evidéncia

Carater qualitativo.

cientifica.

Analise estatistica de uma colecdo de Por ser um estudo secundario, seu poder

Metanalise .
integrar os resultados.

Carater quantitativo.

resultados de estudos individuais, objetivando de inferéncia depende da qualidade dos

estudos primarios considerados e das analises
estatisticas conduzidas.

Nota: Os estudos foram organizados sem ordenamento quanto ao poder de inferéncia.
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Quadro 2 Propositos e poder de inferéncia dos estudos epidemiologicos

Delineamento

Proposito

Inferéncia

Prevaléncia descritivo

Prevaléncia analitico

Incidéncia

Ecologico (descritivo e
analitico/comparativo)

Estudo de tendéncia

Caso-controle e
caso-controle pareado

Coorte

Hibrido

Quase experimental

Ensaio de campo

Ensaio clinico

Ensaio comunitario

Metanalise

Visa identificar a probabilidade de ocorréncia da
doenga ou situagdo clinica ou evento que € objeto
da pesquisa.

Exposi¢do a possiveis fatores determinantes e
desfecho sdo estudados simultaneamente, com o
propdsito de comparar doentes e ndo-doentes ou
os dois grupos com desfechos distintos quanto a
exposi¢ao a esses fatores.

Estuda casos novos ou desfechos novos dos
casos existentes de uma doenca especifica, numa
populagdo que nao a apresentava.

Compara-se a ocorréncia da doenga/condigdo
relacionada a satde e a exposi¢do de interesse
entre agregados para verificar ou ndo a possivel
existéncia de associacdo.

Avaliar uma série temporal de um ou mais
agregados de forma descritiva ou comparativa.

Verificar retrospectivamente se houve exposi¢ao
prévia a um fator entre doentes (evento) e nao-
doentes (ndo evento). Esses estudos partem do
efeito para investigar a causa.

Procurar associacdo entre exposicdo e efeito,
durante um periodo de tempo.

Conhecer a historia natural da doenca.

Trabalhar, em uma populacio de um caso-
controle, em uma coorte bem definida.

Avaliar, através de intervengdes, o impacto de
programas de saude.

Estudar intervengdes preventivas contra doengas
infecciosas e de amplitude de conglomerados.

Determinar eficadcia de um agente ou procedimento
de natureza curativa, em nivel de individuos.

Determinar eficicia de um agente ou
procedimento, em nivel de comunidades.

Analise estatistica de uma cole¢do de resultados
de estudos individuais, objetivando integrar os
resultados.

Mede a carga de doencas ou eventos num
dado momento, podendo servir de base para
politicas de satde.

Identifica a carga da doenga em um dado
momento, a existéncia de associagdo entre
a doenga ou evento e os possiveis fatores
determinantes.

Usada como estimativa de risco.

Indica questdes de satde ambiental que
podem ser dificeis ou impossiveis de estudar
com outras abordagens.

Permite a identificagdo de mudangas ou a
permanéncia de uma situagdo estavel ao longo
do tempo a partir de uma série de dados.

Pode ser utilizado para investigar etiologia de
doengas ou determinantes de um desfecho ou
evento especialmente quando a doenga ¢ rara
ou o desfecho ¢ raro.

Identifica etiologia. Permite o calculo da taxa
de incidéncia, do risco relativo, de intervalos
de confianga, de taxas de tabuas de vida, da
curva de sobrevivéncia e da razao de riscos.
Identifica a histdria natural da doenga.

Inferéncia similar aquela do caso-controle
e ou da coorte. Usado quando algumas
avaliacdes sdo muito caras ou dificeis para se
determinar em todos participantes do estudo.

Usado para verificar a eficiéncia da
implantagdo de programas de politica de
saude em determinada populagao.

Melhor evidéncia cientifica para avaliar
resultados de uma intervengao preventiva.

Melhor evidéncia cientifica para avaliar
resultados de uma intervengao curativa.

Melhor evidéncia cientifica para avaliar
resultados de uma intervengdo em uma
comunidade.

Por ser um estudo secundério, seu poder
de inferéncia depende da qualidade dos
estudos primarios considerados e das analises
estatisticas conduzidas.

Nota: Os estudos foram organizados sem ordenamento quanto ao poder de inferéncia.
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e inferéncias dos estudos epidemioldgicos e nao-

epidemiologicos.

CONSIDERACOES FINAIS

A denominagcdo adequada de uma
investigacdo cientifica carrega consigo um conjunto
de informacdes implicitas de muita importancia. A
denominacdo inadequada pode confundir o leitor
a respeito do propodsito e potencial de inferéncia
do estudo. Os delinecamentos de estudo, mesmo
aqueles com menor forca de evidéncia, tém
o poder de influenciar praticas clinicas, gerar
planejamentos em saude publica e construir
conhecimento cientifico, sendo que os estudos com
maior rigor metodolégico sdo mais adequados para
tais fins. Os estudos ndo-epidemioldgicos servem
principalmente para formular hipdteses e servir
de base para os epidemioldgicos. O delineamento
do estudo a ser conduzido depende do propdsito
ou objetivo da pesquisa e tem relacdo direta com
o seu poder de inferéncia. Nao existe o melhor
delineamento de estudo, mas considerando um
mesmo propoésito, distintos delineamentos bem
conduzidos podem apresentar variagdo quanto ao

seu poder de inferéncia ou forca de evidéncia.
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