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Para conferir estes Comentários utilize o
SISTEMAMEDCURSODECONFERÊNCIADEGABARITOS,

localizado na contra-capa desta apostila.

"~ Este estudo é um ensaio clínico randomizado, no qual os indivíduos são alocados aleatoria-
mente para cirurgia ou cirurgia e radioterapia. Os resultados são verificados pela comparação de taxas de incidên-
cia nos dois grupos. Em outras palavras, o delineamento busca responder à seguinte questão: quais são os
efeitos da intervenção? A figura a seguir mostra o delineamento.

Delineamento de um Ensaio Clínico Randomizado

~ A meta-análise (significa "analise entre") vem sendo usada em medicina na tentativa de obter
uma síntese qualitativa ou quantitativa da literatura de pesquisa em um assunto em particular. A técnica é aplicada
para a síntese de vários ensaios clínicos randomizados. O ponto mais difícil envolve a seleção do estudo. Jekel,
Elmore & Katz (1999), apresentam as seguintes questões e comentários para o entendimento das dificuldades na
seleção: Os estudos devem ser limitados àqueles que:
- foram publicados ?,
A literatura publicada pode estar viciada, no sentido de estar com resultados positivos, e a síntese desses estudos
daria uma estimativa viciada do impacto de tentar algumas ações. Sabe-se que estudos negativos (estudos que
relatam pouco ou nenhum benefício em seguir o curso de uma ação particular) são menos prováveis de ser
publicados que os estudos positivos. Estudos não-publicados, entretanto, muitas vezes são de qualidade inferior
em comparação aos publicados e métodos de pesquisa inadequados produzem, muitas vezes, uma subestimação
do impacto. Alem disso, os dados não-publicados são, muitas vezes, difíceis de descobrir.
- apareceram em publicações de revisões?
Artigo de revisão convidado pelo editor é considerado o método primário pelo controle de qualidade na publicação
médica. Alguns investigadores recomendam que somente aqueles estudos que são publicados em revisões sejam
considerados na meta-análise. Apesar de parecer uma opção atrativa, isso pode produzir uma seleção ainda mais
viciada dos estudos.

- preenchem critérios adicionais de controle de qualidade?
Se os investigadores impuserem um conjunto de critérios adicionais antes de incluir um estudo de meta-análise,
isso pode melhorar ainda mais a qualidade da média dos estudos utilizados, mas introduz uma maior preocupação
sobre o viés da seleção. Alem disso, investigadores diferentes podem utilizar critérios diferentes para um "bom"
estudo e, portanto, selecionar um grupo diferente de estudos para meta-análise.
- são definidos como ensaios clínicos randomizados ?
Padrões rígidos de qualidade seriam mais prováveis de ser encontrados em ensaios controlados randomizados
que em estudo de caso e controles. Todavia, de uma maneira crescente, os estudos de casos e controles tem sido
usados para avaliar certos tipos de intervenções, particularmente para doenças raras. Por exemplo, métodos de
casos e controles têm sido usados para avaliar vacinas para doenças incomuns, pois esses métodos são menos
dispendiosos e dão resultados mais rapidamente. (Shapiro, E.D., et. aI. The protective efficacy of polyvalent
pneumococcal polysaccharide vaccine. New England Journal of Medicine 325:1453-1460,1991)
- usam métodos idênticos?
Por outro lado é muito difícil usar somente estudos publicados de ensaios multicêntricos, para os quais os méto-
dos foram os mesmos para todos e a semelhança dos métodos era monitorizada.



~ I.
~

[""..11 I

T"

MEDCURSO- "Do Internato à Residência"

~ Os estudos de coorte se caracterizam pelo delineamento: observacional, individualizado,
longitudinal (neste caso prospectivo),natural (da exposição para o efeito) e controlado (exposto e não exposto).
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~ Estudos de coorte são estudos observacionais onde a situação dos participantesquanto à
exposição de interesse determinãSUa seleção para o 'estudo, ou sua classificação após inclusão no estudo.
Esses indivíduos são monitorados ao longo do tempo para avaliar a incidência do desfecho de interesse. No
exemplo, foram acompanhados indivíduos expostos à transfusão de sangue e não expostos e posteriormente
observou-se quem desenvolveu hepatite C. .
Epidemi%gia, Roberto A. Medronho. Atheneu. 11

~ A especificidade é dada pelo número de testes negativos nos sadios dividido pelo total de
sadios e é igual a 88/100 = 88%, logo a alternativa (B) está incorreta. A alternativa A está correta pois, a sensibi-
lidade é dada pelo número de testes positivos nos doentes dividido pelo total de doentes e é igual a 91/100 = 91%.
A alternativa C está correta pois, o índice de falsos negativos é dado pelo número de testes negativos nos doentes
dividido pelo total de doentes e é igual a (1-sensibilidade)ou seja, 9/100 = 9%. A alternativa D está correta pois, II
o valor preditivode um teste depende da sensibilidadee da especificidadedo teste e da prevalênciada doença na
população,como não foi fornecida a prevalênciada doença na população, o valor preditivo positivo não pode ser
determinado.

~ A melhor maneira de testar a eficácia de um determinado medicamento é o estudo clinico
randomizadoque é um tipo de experimentono qual indivíduos são alocados aleatoriamentepara grupos, chama-
dos de estudo (ou experimental) e controle (ou testemunha), de modo a serem submetidos a um medicamento,
vacina ou outro produto e procedimento, e assim terem seus efeitos avaliados em condições controladas de
observação. No exemplo dado, as 60 criançascom diarréiaque receberamo medicamentopara enxaquecaforma-
riam o grupo de estudo e para testar a eficácia desse medicamentoseria necessária a comparaçãodesse grupo
com um grupo controle, portanto a resposta correta é a C.
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~ Sensibilidadeserá 110/135(VP / VP+FN). O Valor Preditivo de um Teste Positivo será 110/
246 (VP / VP+FP).O Valor Preditivode um TesteNegativoserá 134/159(VN / VN+FN).A especificidadeserá 134/
270 (VN / VN+FP) como identificado no item B.

~ Em qualquerárea do conhecimento,as pesquisasenvolvendoseres humanosdevematender I I
às seguintes exigências éticas e científicas: -

a) estar adequada aos princípios científicos que a justifiquem e com possibilidades concretas de respondera
incertezas;
b) estar fundamentada na experimentaçãoprévia realizadaem laboratórios, animais ou outros fatos científicos;
c) ter plenamentejustificada, quando for o caso, a utilização de placebo, em termos de não maleficênciae de
necessidade metodológica.

~ A investigaçãodemonstrouque existia uma terceira variável influenciandoa associaçãoentre II
consumo de café e abortamento espontâneo.Esta variável - variável de confusão, produziu os efeitos na suposta
associação,definindo não ser o consumode café fator de risco para o abortamentoespontâneo- ver alteraçõesno
IC95% e a presença do valor da unidade no mesmo. Logo a ingestão de 10 ou mais xícaras de café por dia esteve
associada ao tabagismo e o tabagismo esteve associado ao risco de AE. Os limites dos intervalosde confiança
fornecem sim mais informações do que os valores de p, destacando-se o momento de inferência no estimar o
achadoem uma amostrapara uma população.Não se esqueça,o fato de ter relaçãonão identificaser uma relação
de associação causal.
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~ Com OR menor do que a unidade, mas tendo no Intervalo de Confiança a presença da
unidade, poderemos concluir que a vasectomia não se apresentou como um fator associado às doenças
cardiovasculares.Se reproduzíssemosa investigaçãoem 100 vezes, encontraríamosem 95 vezes resultadosde
OR que estariam entre os valores 0,58 e 1,34, logo poderíamoster valores suspeitos de serem protetores (menor
do que a unidade), serem de risco (maioresdo que a unidade)ou sem associação(igual a unidade). Neste caso o
IC95% definiu a análise da não associação, por conter a unidade e nao apresentar certeza para uma ou outra
possibilidade (proteção ou risco).

~ O risco relativo é a razão entre a taxa de incidência no grupo exposto e a taxa de incidência
no grupo não-exposto.Essa razão indica um excesso no numerador (grupo exposto) em relaçãoao denominador
(grupo não-exposto). No exemplo do enunciado o excesso de mortalidade nos trabalhadores de mineração em
comparaçãocom outros não mineiros é calculado através do risco relativo.
Epidemi%gia Moderna, Kenneth J. Rothman, 1987 Ediciones Díaz de Santos, S.A.

~ Os grupos foram separados aleatoriamente para receber o tratamento e o placebo, o que
caracteriza um ensaio clinico. Como pacientes e investigadores não sabiam se estavam administrando ou rece-
bendo o tratamento ou placebo, esse ensaio é duplo cego.

~ Esses dados mostram evidências de ausência de associação com algum tipo de tumor
pois todos os intervalosde confiança incluem o valor 1.
Observação:A pergunta tem informaçõesconfusas pois informa ser um estudo caso-controlee ao mesmo tempo
ter calculado os riscos relativos (característicos dos estudos de coortes. O OR também pode ser chamado de
risco relativo estimado.

~ Estudos de coorte são estudos observacionaisonde a situação dos participantesquanto à
exposição de interessedetermina sua seleção para o estudo, ou a sua classificação após inclusão no estudo.
Esses indivíduos são ,monitoradosao longo do tempo para avaliar a incidência do desfecho de interesse. No
exemplo, os participantesforam acompanhadose classificados em expostos e não expostos ao ruído e posterior-
mentefoi observadose desenvolverama doença (a lesão auditiva).
Epidemi%gia, Roberto A. Medronho. Atheneu.

~ Este estudo individualizado, longitudinal e que espera avaliar um fenômeno como conseqü-
ência a um agravojá identificadopoderiaser observacional (e ser um estudo longitudinale prospectivo)ou experi-
mental (caso exista intervenção- ensaio clinico). No entanto não foi apresentado intençãode comparação,carac-
terísticos dos estudos de coorte (observacionais) ou dos ensaios clínicos controlados (experimentais). Sendo
assim o delineamento que melhor o descreve, dentre os itens apresentados, e o estudo de coorte, faltando no
entanto a apresentação de um grupo controle como comparação.

~ Com relação aos estudos tipificados como série de casos, podemos destacar: a ausên-
cia de grupo-controle interno e uma importante limitação da série de casos, pois impede comparações, no
interior de uma mesma investigação, de resultados em pacientes com características semelhantes e usando as
mesmas técnicas diagnosticas; facilita também o viés da aferição, se um procedimento cego (em geral duplo-
cego) de coleta de dados não é adotado e; se estiver avaliando uma intervenção, raramente se tem certeza se a
melhora foi pela intervenção, visto ser difícil separar o efeito da intervenção dos produzidos por outros fatores,
como as melhoras espontâneas, a atenção que os pacientes recebem e as intervenções que também influenci-
am o prognóstico. Logo constitui método mais "fraco" para produzir evidências científicas.
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'ii~ Nesta questão você poderia ficar em dúvida entre os itens b - estudo transversal e o c -
relato de série de casos. Sua dúvida estaria certa, já que ambos são identificados como estudos descritivos. No
entanto vamos lembrar do exposto em aula: os estudos transversaisquando apresentamvariáveis independentes
(fatores de exposição) de base genética <:as mesmas apresentamcorrelação com os efeitos, poderíamos identi-
ficar uma relação de causa-efeito e estes estudos teriam então poder analítico. Observe que variáveis de base
genética são anteriores ao surgimento do efeito (variáveis dependente), mesmo que identificadas em estudos
transversais que se caracterizampor colocar em um mesmo plano (o presente), história dos fatores e relatos dos
efeitos. Sendo assim reconheceríamoso critério de causalidade denominado de temporalidade (cronologia) - o
fator suspeito de ser de risco e causal antecede o efeito. A partir do estudo transversal podem ser identificados
também outros critérios: força da associação(RR ou OR maiores do que 1 com garantiados Intervalosde Confian-
ça) e gradiente (dose-efeito,dose-resposta).No entanto isto não é possível nos estudos relato de série de casos.

II

II

~ Entre os critérios de causalidade encontramos a força de associação. Ela define que a
exposição a um fator tem relação de associaçãocom o efeito se o valor do RR for maior do que a unidadecom o
apoio do Intervalode Confiançae que a doença (efeito) tem relaçãode associaçãocom o fator se o valor do OR for
maior do que a unidade, respeitadoda mesma forma o Intervalode Confiança.

.~ Este estudo acompanha pacientes doentes com a finalidade de conhecer fatores associa-
dos com a sobrevida, isto é, fatores prognósticos.Portantonão foi delineadopara conhecera etiologiada síndrome.
Não é um estudo de casos e controles, pois dele só participamos doentes. Não é um ensaio clínico randomizado,
porque não testa nenhuma intervenção (o enfoque não é de tratamento) e não existe grupo controle.

.~ Emciência,quandosedizquealgoé verdadeiroquandonãoé, issoé chamado,generica-
mente,de erro tipo I, um erro falso-positivo,ou erro alfa. Se algoé dito ser falso quandoé verdadeiro,issoé

Ichamado de erro tipo 11,um erro falso-negativo, ou um erro beta. Portanto o achado de um resultado positivo, em
um paciente no qual a doença é ausente é chamado de resultado falso-positivo e o achado de um resultado
negativo, em um paciente no qual a doença está presente, é chamado de resultado falso-negativo. Neste exemplo

Iacertar quando na verdade não se sabia a resposta verdadeira - fica a idéia de que se conhecia a verdade -
demonstra um erro tipo I.

.~ O RR será a divisão do risco no exposto pelo o risco no não exposto, logo RR = 40 / 2 = 20.
O R Atribuível envolve a diferença entre os riscos (E:!xpostomenos o não exposto), logo RA = 40 - 2 = 38.

"~ A melhor maneira de testar a eficácia de um determinado medicamentoé o estudo clinico
randomizadoque é um tipo de experimento no qual W,divíduossão alocados aleatoriamentepara grupos, chama-
dos de estudo (ou experimental) e controle (ou testemunha), de modo a serem submetidos a um medicamento,
vacina ou outro produto e procedimento, e assim terem seus efeitos avaliados em condições controladas de
observação.No exemplodado, os 60 indivíduosque receberamo medicamentopara enxaquecaformariamo grupo
de estudo e para testar a eficácia desse medicamentoseria necessáriaa comparaçãodesse grupo com um grupo
controle, portanto a resposta correta é a D.

II

~ Para uma variável ser consideradade confundimentoou confusão, ela deve preenchertrês
critérios: 1) Estar associada à exposição principal em estudo; 2) Independentea esta exposição, ser também um
fator de risco para doença - ou seja, uma das causas do efeito em estudo; 3) Não ser um elo de ligação entre
exposição e doença.
No caso, o hábito de fumar é uma variável de confudimentoou confusão çlarelação entre o hábito de tomar café e
o infarto do miocárdio, se constituindo assim, o vício ou viés de confusão ou confundimento.
Epidemi%gia Teoria e Prática, Maurício Gomes Pereira. Ed. Guanabara Koogan.
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J~ O cálculo dos Valores Preditivos (para teste positivo e para teste negativo) depende sim da
sensibilidade,especificidade dos testes escolhidos e da principalmenteda prevalência do agravo em estudo na
população.

~ Nesse estudo transversal, familiar igualou menor que um salário mínimo e presença de
dois ou mais irmãos com idade menor que 5 anos são possíveis fatores de risco para anemia.

~ Os casos serão identificadospara a investigaçãoe poderão ou não ter em suas históriasa
presença do suposto fator de exposição. A diferença da presença ou não do fator quando comparado com o grupo
controle (controle - sem a doença ou o efeito identificado para o grupo de casos) é que determinará por intermédio
do cálculo das chances - aR, seu valor como fator de risco.

~ Inicialmentese estaremos partindo de um estudo observacional, longitudinal, prospectivo
comgarantiade amostra representativaesperandoidentificara relaçãoentre fatores de risco (variáveisindependen-
tes) e efeitos (variáveisdependentes)a partir da relação entre as incidênciase os riscos, estaremos definindo um
estudo tipo coorte, adequado para o que se espera estudar nos dois casos. Uma das vantagens dos estudos de
coorte é a possibilidadede investigar simultanementemuitos desfechos clínicos. Para o estudo da relação com a
hipertensãoarterialsecundaria"só teremosdepois que confirmarse a estimativaserá possívelou não (dependendo
também do tamanho da amostra, que inicialmente parecer ter 'sido calculada levando-se em conta a hipertensão
essencial)como decorrência do númerode casos identificadosde hipertensãoarterial secundaria dentro do proto-
colo construído para a investigação.

Nos estudos caso-controletemos a dificuldade na seleção do melhor grupo controle para a
investigação.A cada caso, individualmente,ou ao grupo de casos, em conjunto, deverão ser escolhidoscontroles
adequados. O principio básico, nesta escolha, é o da máxima semelhançaentre os casos e controles - a carac-
terística principal dos controles é a de não serem portadoresda doença, em estudo, que afeta somente os casos.
Os controles devem ter tido a mesma probabilidade de ser expostos ao fator de risco em investigação que os
casos; por isso evita-se, por exemplo, escolher casos em uma região e controles em uma outra. Um requisito
adicionale não colocar, para comporo grupocontrole, portadoresde uma doençaque esteja associada,positiva ou
negativamente,ao fator de risco em investigação.Os controles podem ser pessoas sadias ou mesmo portadores
de outras doenças, desde que não etiologicamenteligadas à exposição que esta sendo investigada.

~ Se a doença for grave e existir tratamento definitivo, b~m como ser muito transmissível,
daremos preferênciaa uma maior sensibilidadedo teste. A especificidadeavalia a performancedo teste e respon-
de a outra questão prática: quantos indivíduos saudáveis serão confirmados por um resultado negativodo teste?
Esta resposta é de interesse enquanto medida racionalizadora de custos médicos, e, na clinica diária, evita o
tratamento desnecessáriodo paciente, diminuindo custos e iatrogenias.

~ Teremosa seguinte tabela de dados:

Sendo assim o total de doadores encontradoscom teste negativo será: 97.964,8 (aproximadamente97.965) e os
falsos negativos serão: 4.

Á
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~ De acordo com a ResoluçãonQ196/96, pesquisas envolvendo seres humanos devem aten-
der a exigências éticas e científicas que incluem:
a) consentimento livre e esclarecido dos indivíduos e proteção a grupos vulneráveis e aos legalmente incapazes
(autonomia),tratando-oscomdignidade,respeitando-osem sua autonomiae defendendo-osem suavulnerabilidade;
b) ponderação entre riscos e benefícios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos (beneficência),
comprometendo-secom o máximo de benefícios e o mínimo de danos e riscos;
c) garantia de que danos previsíveisserão evitados (não-maleficência);
d) relevânciasocial da pesquisacom vantagenssignificativas para os sujeitos da pesquisae minimizaçãodo ônus
para os sujeitosvulneráveis,o que garantea igual consideraçãodos interessesenvolvidos,não perdendoo sentido
de sua destinação sócio-humanitáriaOustiçae equidade).
Procedimentosde qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitação não esteja ainda consagrada na
literatura científica, serão considerados como pesquisa e, portanto, deverão obedecer às diretrizes da Resolução
nQ196/96. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, sociológica, econômica, física, psíquica ou biológica, sejam eles farmacológicos, clínicos ou cirúrgi-
cos e de finalidade preventiva, diagnósticaou terapêutica.

.~ As informaçõesapresentadasnos itens a, b, d e e apresentam condições encontradas na
relaçãoentre investigaçõese os CEPs. No entantoo apresentadono item c é incorreto: não existe a justificativa de
não informação ao CEP com relação a inclusão de grupos controles. Todas as características da investigação,
referidas a ética, tem de ser avaliadas pela CEPo

~ No item a teremos o calculo do risco atribuível ao fator. O risco relativo define a relação
entre o risco nos expostos pelorisco nos não expostos:

- .~

~ O relatoda investigaçãodefineo desenhocomo prospectivo(gestaçõesobservadasde 1950a
1952), observacional e controlado (gestantes expostas ao vírus da rubéola e gestantes não expostas ao vírus da rubéola).

.~ Neste estudo teremos: sensibilidade = VPNP+FN = 60/68 = 88,2%; especificidade = VNI
VN+FP = 38/46 = 82,6; valor preditivo de um teste positivo = VPNP+FP = 60/68 = 88,2%; valor preditivo de um
teste negativo = VNNN+FN = 38/46 = 82,6% e a acurácia = VP+VN/N = (60+38)/114 = 85,96%. Resposta: A

i0~ A melhor maneira de testar a eficácia de um determinado medicamento é o estudo clinico
randomizado, no qual indivíduos são alocados aleatoriamente para grupos, chamados de estudo (ou experimental) e
controle (ou testemunha), de modo a serem submetidos a um medicamento, vacina ou outro produto e procedimento,
e assim terem seus efeitos avaliados em condições controladas de observação. No estudo descrito, apenas o grupo
de estudo foi observado e portanto a conclusão está comprometida devido à ausência de grupo controle.

~ Estudos de coorte são estudos observacionaisonde a situação dos participantesquanto à
exposição de interesse determina sua seleção para o estudo, ou sua classificação após inclusão no estudo.
Esses indivíduos são monitorados ao longo do tempo para avaliar a incidência do desfecho de interesse. No
exemplo, mulheres fumantes (exposição) e não fumantes são acompanhadas e posteriormente, foi observado o
peso ao nascer (desfecho), portanto é um estudo de coorte.

~ A FaseI sãoensaiosdefarmacologiae toxicidadenohomem,primariamenterelacionadaà segu-
rança e não à eficácia. A fase 11,são ensaios iniciais de investigação clínica do efeito do tratamento, mas ainda em pequena
escala. A fase 111é a avaliação em larga escala do tratamento, como padronização das condições médicas. Portanto a
situação acima mostra uma avaliação de eficácia em larga escala, o que caracteriza a fase 111de um ensaio clínico.
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~ Quando desejamos escolher um teste para triagem, optamos pelo o de maior sensibilidade

e conseqüentementepoderá ter uma baixa especificidade,cómparando-secom outro teste. Neste caso escolher
testes com esta característica (alta sensibilidade)garantiria: perder um número de possíveis doadores (saudáveis
que estariam sendo rotulados como doentes - falsos-positivos, como decorrência da baixa especificidade), mas
principalmente menores valores de falso-negativo, logo não estaríamos rotulando um doente como saudável e
utilizando seu sangue para transfusão. Mesmo assim ainda temos que gerenciar um risco. Segundo alguns auto-
res hoje para a triagem de amostras de sangue para transfusão estamos admitindo a possibilidade de um (01)
evento em trezentos mil (300.000) relacionadocom o risco de transmissãodo HIV.

.~ O estudo clinico randomizadoé um tipo de experimento no qual indivíduos são alocados
aleatoriamentepara grupos, chamados de estudo (ou experimental)e controle (ou testemunha),de modo a serem
submetidosa um medicamento,vacina ou outro produto e procedimento,e assim terem seus efeitos avaliadosem
condições controladas de observação.
Epidemiologia Teoriae Prática, Mauricio Gomes Pereira. Ed. GuanabaraKoogan

~ Um estudo caso-controlese inicia com um de grupo de indivíduos portadores da doença,
portanto a resposta O está incorreta, pois além do exemplo dado não se tratar de um estudo de caso-controle, casos
seriam os indivíduos com neoplasias e não os indivíduos submetidos à radiação. As outras alternativas estão corre-
tas, trata-se de um estudo observacional, longitudinal e prospectivo (A), o risco relativo de neoplasia foi igual a 5 para
os indivíduos expostos à radiação ao se comparar com os não expostos à radiação (8); o risco atribuível foi de 8
casos de neoplasias por mil habitantes (C) e a radiação mostrou-se um fator de risco para neoplasias (E).
Epidemiologia, Roberto A. Medronho. Atheneu.

~ O estudo que mais podemos ter controle sobre os vícios sistemáticos (seleção, aferição e
confundimento)são os ensaios clínicos randomizados.Com relação aos estudos observacionais identificamosos
estudos de coorte como os de melhor identificação e possibilidadede controle dos vícios sistemáticos. Os estu-
dos de caso-controle se localizam após os de coorte, pois teremos problemas com relação a seleção e aferição
principalmente. Os estudos de série de casos são os mais "fracos" para evidencias científicas, apresentando
dificuldades no controle dos vícios de seleção, aferição e confundimentopela ausência de grupo controle interno.

~ Um risco relativode 1,0 demonstraque não foi encontradaassociaçãoentreo fator estudado
e o desfecho. Portanto tanto as pacientes com câncer de mama identificadas pelo estudo, quanto as mulheres sem
a doença, utilizaram ACO. A conclusão deste estudo seria que ACO não alcançou significância estatística para o
risco de câncer de mama.

~ Este é um exemplo
de estudo de coorte, no qual os grupos são
identificados inicialmente considerando a ex-

posição ou não a radiações nucleares e são
seguidos no tempo, com o intuito de determi-
nar aqueles que desenvolveram câncer. O ob-
jetivo do estudo é avaliar em que medida a
exposição a radiações nucleares está relaci-
onada à ocorrência de câncer. O termo coorte
vem do latim "cohorte", que era uma parte de
uma legião entre os antigos Romanos. Hoje,
o termo tem o significado de um grupo de pes-
soas com características comuns.

A figura a seguir mostra o delineamento do
estudo.

Delineamento de um Estudo de Coorte
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~O estudo de Framingham corresponde a um estudo de coorte. Os estudos de coorte
acompanham por observação grupos expostos e não expostos a determinados fatores suspeitos e têm como
característica a capacidade de produzir medidas diretas de risco (risco nos expostos, riscos nos não expostos,
risco relativo, risco atribuível ao fator e risco atribuível na população). O estudo de caso controle é retrospectivo
sempre e nao é ideal para a avaliação da eficácia de novas drogas, potencial este característico dos estudos
ensaios clínicos.

~ Para se formar uma amostra probabilística (aleatória) podemos usar as seguintes estraté-
gias: amostra aleatória simples (escolhem-se por sorteio ou uso de tabelas de números aleatórios), amostra
sistemática (escolhem-se as unidades a intervalos fixos, a partir da unidade inicial, escolhida por acaso), amostra
estratificada e amostra por conglomerados. Utilizaremos os exemplos apresentados pelo Prof. João Bosco Strozz
(texto: Bioestatística).
"A amostra probabilística usa do conceito de probabilidade para a escolha das unidades amostrais. As unidades
amostrais são escolhidas pelo acaso, como em um sorteio. No sorteio, as unidades ficam representativas da
população de onde são originárias. Existem alguns tipos de amostras aleatórias.

a - Amostra aleatória simples: é a melhor de todas, porque é a que melhor representa a população de origem. É
como se toda a população fosse marcada com um número e nós sorteássemos um subconjunto delas. Pela lei da
probabilidade, quando se tem uma grande população, de onde se tira uma pequena amostra, admite-se que o
sorteio funciona como se fosse com reposição. Isto porque a diferença de probabilidade entre um e outro número
sorteado é tão pequena, que se considera irrisório. Por exemplo: se fôssemos tirar uma amostra de 100 pessoas,
de um conjunto de 10.000 pessoas, o primeiro número teria 1/10.000 de probabilidade de ser sorteado, e o último
teria a chance de 1/9.899 de chance. Ora, estas duas probabilidades são praticamente iguais!

b- Amostra Aleatória Estratificada:é muito parecida com a amostra por cotas, porém, para cada estrato, existe
a seleção aleatória de unidades amostrais. Por exemplo: ao escolher controles para um grupo de casos, pode-se
definir estratos por idade, ou sexo, ou outro tributo qualquer; e sortear pessoas para completarem os estratos. Os
sorteios são realizados após a subdivisão em estratos. Há que se ter um bom conhecimento prévio sobre a
população alvo.
c- Amostra Sistemática: esta modalidade de amostragem é baseada na existência de uma listagem da popula-
ção de onde a amostra será selecionada. Por exemplo: você tem uma listagem de 100.000 consultas médicas,
cada uma com o diagnóstico e tratamento da patologia. Você quer tirar uma amostra de 1.000 destas consultas,
para determinar quais as patologias mais freqüentes. Você, primeiramente, irá definir, ao acaso um número para
dar a largada. Digamos que você sorteou o número 88. Então, na sua listagem, você irá escolher o número 88.
Depois você irá dividir o número restante da sua lista (100.000 - 88 = 99.912) por 999 que é o número restante a ser
sorteado. O resultado (99.912/88) é 1.135. A partir de então, você irá escolher uma consulta a cada 1.135 consul-
tas da listagem para entrar na sua amostra.

Após um início aleatório, os registros são coletados sistematicamente. Se for uma grande matriz, pode-se certifi-
car fazendo novos inícios aleatórios a cada 10% de tamanho amostral coletado.

d- Amostra por Conglomerado: este tipo de amostragem é aquele usado pelos institutos de pesquisa que fazem
levantamentos de marketing ou de candidatos a cargos eletivos. Exemplo: você tem uma cidade, que é subdividida
em bairros. Você primeiramente faz um sorteio entre os bairros, com um peso específico para cada bairro (depen-
dendo da população). Depois, entre os bairros selecionados, sorteia-se algumas das quadras do bairro. Nestas
quadras sorteadas, faz-se uma amostra sistemática entre as casas. Em cada casa, escolhe-se uma pessoa para
ser o entrevistado(a). Normalmente, escolhe-se aquela pessoa cujo dia e mês de aniversário é o mais perto da data
da entrevista.

Este tipo de amostra tem um inconveniente, que é a forma de análise. Como você irá ter a amostra total oriunda de
um conjunto de pequenas amostras (de cada bairro), você terá que estudar as diferenças entre estas amostras, em
relação às diferenças entre as unidades amostrais. O que se estuda é a relação do efeito inter-classe em relação
ao efeito intra-classe. O resultado disto é o que se chama de efeito de desenho. O efeito de desenho é um número
que irá servir de multiplicador no cálculo de precisão dos resultados do estudo."

~ A prevalênciade uma doença, agravo ou fenômeno, determinaráa probabilidadepré-teste,
bem como influenciará na probabilidade pós-teste (valor preditivo de um teste positivo nesta pergunta). Quanto
mais rara a presença da doença, teremos grande incerteza em se acreditar em um resultado positivo e quanto
mais presente e freqüente a doença maior será o grau de certeza em se acreditar em um resultado positivo do
teste. Não se esqueça do exemplo apresentado em aula...


