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H” bl Este estudo & um ensaio clinico randomizado, no qual os individuos sdo alocados aleatoria-
meme para cirurgia ou cirurgia e radioterapia. Os resultados séo verificados pela comparagéo de taxas de incidén-
cia nos dois grupos. Em outras palavras, o delineamento busca responder a seguinte questdo: quais sao os
efeitos da intervengcao? A figura a seguir mostra o delineamento.
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Pacientes com
Cancer de Larlnge

Cirurgia Cirurgia +
s Radioterapia

Sem Sem
Mhers Melhora Mg Melhora

g A meta-andlise (significa “analise entre”) vem sendo usada em medicina na tentativa de obter
uma sintese qualitativa ou quantitativa da literatura de pesquisa em um assunto em particular. A técnica é aplicada
para a sintese de varios ensaios clinicos randomizados. O ponto mais dificil envolve a selegdo do estudo. Jekel,
Elmore & Katz (1999), apresentam as seguintes questdes e comentdrios para o entendimento das dificuldades na
selegdo: Os estudos devem ser limitados aqueles que:

- foram publicados ?,

A literatura publicada pode estar viciada, no sentido de estar com resultados positivos, e a sintese desses estudos
daria uma estimativa viciada do impacto de tentar algumas agdes. Sabe-se que estudos negativos (estudos que
relatam pouco ou nenhum beneficio em seguir o curso de uma agéo particular) sdo menos provaveis de ser
publicados que os estudos positivos. Estudos ndo-publicados, entretanto, muitas vezes sé@o de qualidade inferior
em comparagéo aos publicados e metodos de pesquisa inadequados produzem, muitas vezes, uma subestimacgéao
do impacto. Alem disso, os dados nao-publicados sdo, muitas vezes, dificeis de descobrir.

- apareceram em publicagcoes de revisdes ?

Artigo de revisdo convidado pelo editor é considerado o método primario pelo controle de qualidade na publicagao
médica. Alguns investigadores recomendam que somente aqueles estudos que sao publicados em revisdes sejam
considerados na meta-analise. Apesar de parecer uma opgéao atrativa, isso pode produzir uma selegéo 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-analise,
isso pode melhorar ainda mais a qualidade da média dos estudos utilizados, mas introduz uma maior preocupagao
sobre o viés da selegao. Alem disso, investigadores diferentes podem utilizar critérios diferentes para um “bom”
estudo e, portanto, selecionar um grupo diferente de estudos para meta-analise.

- s8o definidos como ensaios clinicos randomizados ?

Padrdes rigidos de qualidade seriam mais provaveis de ser encontrados em ensaios controlados randomizados
que em estudo de caso e controles. Todavia, de uma maneira crescente, 0s estudos de casos e controles tem sido
usados para avaliar certos tipos de intervengdes, particularmente para doengas raras. Por exemplo, metodos de
casos e controles tém sido usados para avaliar vacinas para doengas incomuns, pois esses métodos sao menos
dispendiosos e dao resultados mais rapidamente. (Shapiro, E.D., et. al. The protective efficacy of polyvalent
pneumococcal polysaccharide vaccine. New England Journal of Medicine 325:1453-1460,1991)

- usam métodos idénticos ?

Por outro lado é muito dificil usar somente estudos publicados de ensaios multicéntricos, para os quais 0os méto-
dos foram os mesmos para todos e a semelhanca dos métodos era monitorizada.
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CRPEEENEGITeR Os estudos de coorte se caracterizam pelo delineamento: observacional, individualizado,
longitudinal (neste caso prospectivo), natural (da exposi¢do para o efeito) e controlado (exposto e ndo exposto).

Eq .| Estudos_de coorte sao estudos observacionais onde a situagao dos participantes quanto a
exposigao de interesse determina sua selegdo para o estudo, ou sua classificagdo apés inclusédo no estudo.

Esses individuos sdo monitorados ao longo do tempo para avaliar a incidéncia do desfecho de interesse. No

exemplo, foram acompanhados individuos expostos a transfusdo de sangue e nédo expostos e posteriormente

observou-se quem desenvolveu hepatite C. ’

Epidemiologia, Roberto A. Medronho. Atheneu.

TBEEENTCIEE A especificidade é dada pelo nimero de testes negativos nos sadios dividido pelo total de
sadios e é igual a 88/100 = 88%, logo a alternativa (B) esta incorreta. A alternativa A esta correta pois, a sensibi-
lidade é dada pelo numero de testes positivos nos doentes dividido pelo total de doentes e é igual a 91/100 = 91%.
A alternativa C estd correta pois, o indice de falsos negativos é dado pelo nimero de testes negativos nos doentes
dividido pelo total de doentes e é igual a (1-sensibilidade) ou seja, 9/100 = 9%. A alternativa D estd correta pois,
o valor preditivo de um teste depende da sensibilidade e da especificidade do teste e da prevaléncia da doenga na
populagao, como nao foi fornecida a prevaléncia da doenga na populagéo, o valor preditivo positivo ndo pode ser
determinado.

(el ENLGTE A melhor maneira de testar a eficacia de um determinado medicamento é o estudo clinico

randomizado que é um tipo de experimento no qual individuos sdo alocados aleatoriamente para 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 condi¢gbes controladas de
observagado. No exemplo dado, as 60 criangas com diarréia que receberam o medicamento para enxaqueca forma-
riam o grupo de estudo e para testar a eficacia desse medicamento seria necessdria a comparagao desse grupo
com um grupo controle, portanto a resposta correta é a C.

EEENLGTEN sensibilidade sera 110/135 (VP / VP+FN). O Valor Preditivo de um Teste Positivo serd 110/

246 (VP / VP+FP). O Valor Preditivo de um Teste Negativo serd 134/159 (VN / VN+FN). A especificidade serd 134/
270 (VN / VN+FP) como identificado no item B.

."'. COMENTARIO ¥ qualquer area do conhecimento, as pesquisas envolvendo seres humanos devem atender

as seguintes exigéncias éticas e cientificas: .
a) estar adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de responder a
incertezas;
b) estar fundamentada na experimentagédo prévia realizada em laboratérios, animais ou outros fatos cientificos;
c) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de
necessidade metodoldgica.

RN ENEGT A investigagdo demonstrou que existia uma terceira varidvel influenciando a associagéo entre

consumo de café e abortamento espontaneo. Esta varidvel — varidvel de confusdo, produziu os efeitos na suposta
associagéo, definindo nao ser o consumo de café fator de risco para o abortamento espontaneo — ver alteragdes no
IC95% e a presenga do valor da unidade no mesmo. Logo a ingestdo de 10 ou mais xicaras de café por dia esteve
associada ao tabagismo e o tabagismo esteve associado ao risco de AE. Os limites dos intervalos de confianga
fornecem sim mais informagdes do que os valores de p, destacando-se o0 momento de inferéncia no estimar o
achado em uma amostra para uma populagédo. N&o se esquega, o fato de ter relagdo néo identifica ser uma relagéo
de associagdo causal.

F
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AR ENEGTER com OR menor do que a unidade, mas tendo no Intervalo de Confianga a presenca da
unidade, poderemos concluir que a vasectomia ndo se apresentou como um fator associado as doencgas
cardiovasculares. Se reproduzissemos a investigagdo em 100 vezes, encontrariamos em 95 vezes resultados de
OR que estariam entre os valores 0,58 e 1,34, logo poderiamos ter valores suspeitos de serem protetores (menor
do que a unidade), serem de risco (maiores do que a unidade) ou sem associac¢éo (igual a unidade). Neste caso o
IC95% definiu a andlise da nédo associagdo, por conter a unidade e nao apresentar certeza para uma ou outra
possibilidade (proteg¢do ou risco).

LR e ENGTE R O risco relativo é a razdo entre a taxa de incidéncia no grupo exposto e a taxa de incidéncia
no grupo nao-exposto. Essa razao indica um excesso no numerador (grupo exposto) em relagdo ao denominador
(grupo ndo-exposto). No exemplo do enunciado o excesso de mortalidade nos trabalhadores de mineragédo em
comparagdo com outros ndo mineiros é calculado através do risco relativo.

Epidemiologia Moderna, Kenneth J. Rothman, 1987 Ediciones Diaz de Santos, S.A.

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

KR els] 11708 Esses dados mostram evidéncias de auséncia de associagdo com algum tipo de tumor
pois todos os intervalos de confianga incluem o valor 1.

Observagao: A pergunta tem informagbes confusas pois informa ser um estudo caso-controle e ao mesmo tempo
ter calculado os riscos relativos (caracteristicos dos estudos de coortes. O OR também pode ser chamado de
risco relativo estimado.

4 COMENTARIO Estudos de coorte sdo estudos observacionais onde a situagéac dos participantes quanto a
exposicao de interesse determina sua selegdo para o estudo, ou a sua classificagdo apds inclusdo no estudo.
Esses individuos sdo monitorados ao longo do tempo para avaliar a incidéncia do desfecho de interesse. No
exemplo, os participantes foram acompanhados e classificados em expostos e ndo expostos ao ruido e posterior-
mente foi observado se desenvolveram a doenca (a lesédo auditiva).

Epidemiologia, Roberto A. Medronho. Atheneu.

5 COMENTARIO Este estudo individualizado, longitudinal e que espera avaliar um fenémeno como consequ-
éncia a um agravo ja identificado poderia ser observacional (e ser um estudo longitudinal e prospectivo) ou experi-
mental (caso exista intervencéo — ensaio clinico). No entanto néo foi apresentado inten¢do de comparagéo, carac-
teristicos dos estudos de coorte (observacionais) ou dos ensaios clinicos controlados (experimentais). Sendo
assim o delineamento que melhor o descreve, dentre os itens apresentados, e o estudo de coorte, faltando no
entanto a apresentagdo de um grupo controle como comparagéo.

(Pele V08 Com relacdo aos estudos tipificados como série de casos, podemos destacar: a ausén-
cia de grupo-controle interno e uma importante limitagdo da série de casos, pois impede comparagdes, no
interior de uma mesma investigagao, de resultados em pacientes com caracteristicas semelhantes e usando as
mesmas técnicas diagnosticas; facilita também o viés da aferigdo, se um procedimento cego (em geral duplo-
cego) de coleta de dados néo é adotado e; se estiver avaliando uma intervencéo, raramente se tem certeza se a
melhora foi pela intervengao, visto ser dificil separar o efeito da intervengéo dos produzidos por outros fatores,
como as melhoras espontaneas, a atengdo que os pacientes recebem e as intervengdes que também influenci-
am o prognéstico. Logo constitui método mais “fraco” para produzir evidéncias cientificas.
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A Nesta questao vocé poderia ficar em duvida entre os itens b — estudo transversal e o ¢ —
relato de série de casos. Sua duvida estaria certa, ja que ambos séao identificados como estudos descritivos. No
entanto vamos lembrar do exposto em aula: os estudos transversais quando apresentam variaveis independentes
(fatores de exposigcdo) de base genética ¢ as mesmas apresentam correlagdo com os efeitos, poderiamos identi-
ficar uma relagdo de causa-efeito e estes estudos teriam entdo poder analitico. Observe que varidveis de base
genética sdo anteriores ao surgimento do efeito (variaveis dependente), mesmo que identificadas em estudos
transversais que se caracterizam por colocar em um mesmo plano (o presente), histéria dos fatores e relatos dos
efeitos. Sendo assim reconheceriamos o 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: forca da associagdo (RR ou OR maiores do que 1 com garantia dos Intervalos de Confian-
¢a) e gradiente (dose-efeito, dose-resposta). No entanto isto ndo € possivel nos estudos relato de série de casos.

f’”’

A g:' Entre os critérios de causalidade encontramos a forga de associagdo. Ela define que a
expos@ao a um fator tem relagao de associagdo com o efeito se o valor do RR for maior do que a unidade com o
apoio do Intervalo de Confianga e que a doenga (efeito) tem relagé@o de associagao com o fator se o valor do OR for
maior do que a unidade, respeitado da mesma forma o Intervalo de Confianca.

N [A Este estudo acompanha pacientes doentes com a finalidade de conhecer fatores associa-
dos com a Sobrewda isto &, fatores progndésticos. Portanto nao foi delineado para conhecer a etiologia da sindrome.
Nao é um estudo de casos e controles, pois dele s6 participam os doentes. Nao é um ensaio clinico randomizado,
porque nao testa nenhuma intervengéo (o enfoque ndo é de tratamento) e ndo existe grupo controle.

Em ciéncia, quando se diz que algo é verdadeiro quando néo é, isso é chamado, generica-
mente, de erro tipo |, um erro falso-positivo, ou erro alfa. Se algo é dito ser falso quando é verdadeiro, isso é
chamado de erro tipo I, um erro falso-negativo, ou um erro beta. Portanto o achado de um resultado positivo, em
um paciente no qual a doenga é ausente é chamado de resultado falso-positivo e o achado de um resultado
negativo, em um paciente no qual a doenga esta presente, € chamado de resultado falso-negativo. Neste exemplo
acertar quando na verdade nao se sabia a resposta verdadeira — fica a idéia de que se conhecia a verdade —
demonstra um erro tipo .

0] F{H sera a divisao do risco no exposto pelo o rlsco no nao exposto Iogo RR = 40 /2=20.

- A melhor maneira de testar a eficacia de um determinado medicamento é o estudo clinico
randomizado que é um tipo de experimento no qual individuos sdo alocados aleatoriamente para 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 condi¢gbes controladas de
observagao. No exemplo dado, os 60 individuos que receberam o medicamento para enxaqueca formariam o grupo
de estudo e para testar a eficacia desse medicamento seria necessaria a comparagao desse grupo com um grupo
controle, portanto a resposta correta € a D.

| Para uma variavel ser considerada de confundimento ou confuséo, ela deve preencher trés
critérios: 1) Estar associada a exposicao principal em estudo; 2) Independente a esta exposi¢ao, ser também um
fator de risco para doenga — ou seja, uma das causas do efeito em estudo; 3) Ndo ser um elo de ligagéo entre
exposi¢ao e doenga.

No caso, o habito de fumar é uma variavel de confudimento ou confusédo da relagdo entre o habito de tomar café e
o infarto do miocardio, se constituindo assim, o vicio ou viés de confusao ou confundimento.

Epidemiologia Teoria e Prética, Mauricio Gomes Pereira. Ed. Guanabara Koogan.
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G AR O célculo dos Valores Preditivos (para teste positivo e para teste negativo) depende sim da
sensibilidade, espemﬁmdade dos testes escolhidos e da principalmente da prevaléncia do agravo em estudo na
populagao.

present;a do suposto fator de exposigdo. A diferenca da presenga ou nao do fator quando comparado com o grupo
controle (controle — sem a doenga ou o efeito identificado para o grupo de casos) € que determinara por intermédio
do célculo das chances — OR, seu valor como fator de risco.

. Inicialmente se estaremos partindo de um estudo observacional, longitudinal, prospectivo
com garantia de amostra representativa esperando identificar a relagao entre fatores de risco (variaveis independen-
tes) e efeitos (varidveis dependentes) a partir da relagéo entre as incidéncias e 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 possibilidade de investigar simultanemente muitos desfechos clinicos. Para o estudo da relagdo com a
hipertens&o arterial secundaria, s6 teremos depois que confirmar se a estimativa sera possivel ou nao (dependendo
também do tamanho da amostra, que inicialmente parecer ter sido calculada levando-se em conta a hipertensao
essencial) como decorréncia do nimero de casos identificados de hipertensao arterial secundaria dentro do proto-
colo construido para a investigagao.

. Nos estudos caso-controle temos a dificuldade na sele¢cdo do melhor grupo controle para a
investigacdo. A cada caso, individualmente, ou ao grupo de casos, em conjunto, deveréo ser escolhidos controles
adequados. O principio basico, nesta escolha, é o da méxima semelhanga entre os casos e controles — a carac-
teristica principal dos controles é a de ndo serem portadores da doenga, em estudo, que afeta somente os casos.
Os controles devem ter tido a mesma probabilidade de ser expostos ao fator de risco em investigagdo que os
casos; por isso evita-se, por exemplo, escolher casos em uma regido e controles em uma outra. Um requisito
adicional e ndo colocar, para compor o grupo controle, portadores de uma doenga que esteja associada, positiva ou
negativamente, ao fator de risco em investigagao. Os controles podem ser pessoas sadias ou mesmo portadores
de outras doencas, desde que néo etiologicamente ligadas a exposicdo que esta sendo investigada.

Se a doenca for grave e existir tratamento definitivo, bem como ser muito transmissivel,
daremos preferéncia a uma maior sensibilidade do teste. A especificidade avalia a performance do teste e respon-
de a outra questdo pratica: quantos individuos saudaveis seréo confirmados por um resultado negativo do teste?
Esta resposta é de interesse enquanto medida racionalizadora de custos médicos, e, na clinica diaria, evita o
tratamento desnecessario do paciente, diminuindo custos e iatrogenias.

Teremos a seguinte tabela de dados:

Teste positivo 36 (90%) 1.999,2 (2%) 2.035,2
Teste negativo 4 (10%) 97.960,8 (98%) 97.964,8
Total 40 99.960 100.000

Sendo assim o total de doadores encontrados com teste negativo sera: 97.964,8 (aproximadamente 97.965) e os
falsos negativos serdo: 4.
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. b De acordo com a Resolugdo n? 196/96, pesquisas envolvendo seres humanos devem aten- I
der a exigéncias éticas e cientificas que incluem:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos e protegdo a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes
I (autonomia), tratando-os com dignidade, respeitando-os em sua autonomia e defendendo-os em sua vulnerabilidade;
b) ponderagao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;
c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo-maleficéncia);
d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e minimizagao do énus
para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragéo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido
de sua destinagdo sécio-humanitaria (justica e equidade).
Procedimentos de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao esteja ainda consagrada na
literatura cientifica, serdo considerados como pesquisa e, portanto, deverdo obedecer as diretrizes da Resolugao l
ne 196/96. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, sociolégica, econdémica, fisica, psiquica ou biolégica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirtrgi-
cos e de finalidade preventiva, diagnéstica ou terapéutica.

132_ 28 As informagdes apresentadas nos itens a, b, d e e apresentam condigdes encontradas na
relagao entre investigagdes e os CEPs. No entanto o apresentado no item ¢ & incorreto: ndo existe a justificativa de
ndo informagédo ao CEP com relagdo a inclusdo de grupos controles. Todas as caracteristicas da investigagéo,
referidas a ética, tem de ser avaliadas pela CEP.

CBEFTENG TR No item a teremos o calculo do risco atribuivel ao fator. O risco relativo define a relagéo
entre o risco nos expostos pelo risco nos ndo expostos.

CO_M_E!QTAWO | O relato da investigagéo define o desenho como prospectivo (gestagbes observadas de 1950 a
1952), observacional e controlado (gestantes expostas ao virus da rubéola e gestantes n&o expostas ao virus da rubéola).

'VN+FP = 38/46 = 826; valor preditivo de um teste positivo = VP/VP+FP = 60/68 = 88,2%; valor preditivo de um
teste negativo = VN/VN+FN = 38/46 = 82,6% e a acuracia = VP+VN/N = (60+38)/114 = 85,96%. Resposta: A

. A melhor maneira de testar a eficacia de um determinado medicamento € o estudo clinico
randomizado, no qual individuos sdo 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 condi¢des controladas de observagéo. No estudo descrito, apenas o grupo
de estudo foi observado e portanto a conclusdo estd comprometida devido a auséncia de grupo controle.

B¥Y# +o 507G e 8 Estudos de coorte sédo estudos observacionais onde a situagéo dos participantes quanto &
exposicdo de interesse determina sua selegéo para o estudo, ou sua classificagao apds inclusdo no estudo.
Esses individuos sdo monitorados ao longo do tempo para avaliar a incidéncia do desfecho de interesse. No
exemplo, mulheres fumantes (exposi¢do) e ndo fumantes sdo acompanhadas e posteriormente, foi observado o
peso ao nascer (desfecho), portanto € um estudo de coorte.

38 oo] T[S NC1e A Fase | sdo ensaios de farmacologia e toxicidade no homem, primariamente relacionada & segu-

ranca e nao & eficcia. A fase I, séo ensaios iniciais de investigagao clinica do efeito do tratamento, mas ainda em pequena
. escala. A fase |ll é a avaliagdo em larga escala do tratamento, como padronizag&o das condigdes médicas. Portanto a |
o situacdo acima mostra uma avaliagdo de eficacia em larga escala, o que caracteriza a fase |ll de um ensaio clinico.
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Quando desejamos escolher um teste para triagem, optamos pelo o de maior sensibilidade
e conseqilentemente podera ter uma baixa especificidade, comparando-se com outro teste. Neste caso escolher
testes com esta caracteristica (alta sensibilidade) garantiria: perder um nimero de possiveis doadores (saudaveis
que estariam sendo rotulados como doentes - falsos-positivos, como decorréncia da baixa especificidade), mas
principalmente menores valores de falso-negativo, logo nédo estariamos rotulando um doente como saudavel e
utilizando seu sangue para transfusdo. Mesmo assim ainda temos que gerenciar um risco. Segundo alguns auto-
res hoje para a triagem de amostras de sangue para transfusdo estamos admitindo a possibilidade de um (01)
evento em trezentos mil (300.000) relacionado com o risco de transmisséo do HIV.

! O estudo clinico randomizado é um tipo de experimento no qual individuos séo 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
condigdes controladas de observagao.

Epidemiologia Teoria e Prética, Mauricio Gomes Pereira. Ed. Guanabara Koogan

. | Um estudo caso-controle se inicia com um de grupo de individuos portadores da doenga,
por‘lanto a respOSta D estd incorreta, pois além do exemplo dado néo se tratar de um estudo de caso-controle, casos
seriam os individuos com neoplasias e néo os individuos submetidos a radiagdo. As outras alternativas estéo corre-
tas, trata-se de um estudo observacional, longitudinal e prospectivo (A), o risco relativo de neoplasia foi igual a 5 para
os individuos expostos & radiagdo ao se comparar com os ndo expostos a radiagéo (B); o risco atribuivel foi de 8
casos de neoplasias por mil habitantes (C) e a radiagdo mostrou-se um fator de risco para neoplasias (E).
Epidemiologia, Roberto A. Medronho. Atheneu.

5 ; F O estudo que mais podemos ter controle sobre os vicios sistematicos (selecao, afericdo e
confund|memo) sd0 os ensaios clinicos randomizados. Com relagdo aos estudos observacionais identificamos os
estudos de coorte como os de melhor identificagdo e possibilidade de controle dos vicios sistematicos. Os estu-
dos de caso-controle se localizam apés os de coorte, pois teremos problemas com relagdo a selecdo e aferigao
principalmente. Os estudos de série de casos sdo os mais “fracos” para evidencias cientificas, apresentando
dificuldades no controle dos vicios de selegao, aferigdo e confundimento pela auséncia de grupo controle interno.

i | Um risco relativo de 1,0 demonstra que nao foi encontrada associagéo entre o fator estudado
eo desfecho Portanto tanto as pacientes com cancer de mama identificadas pelo estudo, quanto as mulheres sem
a doenca, utilizaram ACO. A conclusdo deste estudo seria que ACO néo alcangou significancia estatistica para o
risco de céncer de mama.
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MEDCURSO - “Do Internato a Residéncia”

O estudo de Framingham corresponde a um estudo de coorte. Os estudos de coorte

acompanham por observagdo grupos expostos e nao expostos a determinados fatores suspeitos e tém como
caracteristica a capacidade de produzir medidas diretas de risco (risco nos expostos, riscos nos nao expostos,
risco relativo, risco atribuivel ao fator e risco atribuivel na populagéo). O estudo de caso controle € retrospectivo
sempre e nao é ideal para a avaliagdo da eficacia de novas drogas, potencial este caracteristico dos estudos
ensaios clinicos.

Para se formar uma amostra probabilistica (aleatéria) podemos usar as seguintes estraté-
gias: amostra aleatéria simples (escolhem-se por sorteio ou uso de tabelas de nimeros aleatorios), amostra
sistemética (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. Jodo Bosco Strozz
(texto: Bioestatistica).

“A amostra probabilistica usa do conceito de probabilidade para a escolha das unidades amostrais. As unidades
amostrais sdo escolhidas pelo acaso, como em um sorteio. No sorteio, as unidades ficam representativas da
populagdo de onde sao origindrias. Existem alguns tipos de amostras aleatorias.

a - Amostra aleatdria simples: é a melhor de todas, porque é a que melhor representa a populagao de origem. E
como se toda a populagéo fosse marcada com um nimero e nés sorteassemos um subconjunto delas. Pela lei da
probabilidade, quando se tem uma grande populagédo, de onde se tira uma pequena amostra, admite-se que o
sorteio funciona como se fosse com reposigéo. Isto porque a diferenga de probabilidade entre um e outro nimero
sorteado é tdo pequena, que se considera irrisério. Por exemplo: se féssemos tirar uma amostra de 100 pessoas,
de um conjunto de 10.000 pessoas, o primeiro nimero teria 1/10.000 de probabilidade de ser sorteado, e o ultimo
teria a chance de 1/9.899 de chance. Ora, estas duas probabilidades s&o praticamente iguais!

b- Amostra Aleatdria Estratificada: é muito parecida com a amostra por cotas, porém, para cada estrato, existe
a selegdo aleatéria 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 séo realizados ap6s a subdivisdo em estratos. H4 que se ter um bom conhecimento prévio sobre a
populagao alvo.

c- Amostra Sistematica: esta modalidade de amostragem é baseada na existéncia de uma listagem da popula-
¢do de onde a amostra sera selecionada. Por exemplo: vocé tem uma listagem de 100.000 consultas médicas,
cada uma com o diagnéstico e tratamento da patologia. Vocé quer tirar uma amostra de 1.000 destas consultas,
para determinar quais as patologias mais frequentes. Vocé, primeiramente, ird definir, ao acaso um numero para
dar a largada. Digamos que vocé sorteou o nimero 88. Entdo, na sua listagem, vocé ird escolher o numero 88.
Depois vocé iré dividir o nimero restante da sua lista (100.000 - 88 = 99.912) por 999 que € o numero restante a ser
sorteado. O resultado (99.912/88) é 1.135. A partir de entdo, vocé ird escolher uma consulta a cada 1.135 consul-
tas da listagem para entrar na sua amostra.

Apés um inicio aleatério, os registros s@o coletados sistematicamente. Se for uma grande matriz, pode-se certifi-
car fazendo novos inicios aleatérios 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: vocé tem uma cidade, que € subdividida
em bairros. Vocé primeiramente faz um sorteio entre os bairros, com um peso especifico para cada bairro (depen-
dendo da populacdo). Depois, entre os bairros selecionados, sorteia-se algumas das quadras do bairro. Nestas
quadras sorteadas, faz-se uma amostra sistematica entre as casas. Em cada casa, escolhe-se uma pessoa para
ser o entrevistado(a). Normalmente, escolhe-se aquela pessoa cujo dia e més de aniversario € o mais perto da data
da entrevista.

Este tipo de amostra tem um inconveniente, que é a forma de anélise. Como vocé ira ter a amostra total oriunda de
um conjunto de pequenas amostras (de cada bairro), vocé tera que estudar as diferencas entre estas amostras, em
relagé@o as diferengas entre as unidades amostrais. O que se estuda € a relagao do efeito inter-classe em relagao
ao efeito intra-classe. O resultado disto é o que se chama de efeito de desenho. O efeito de desenho é um numero
que ird servir de multiplicador no célculo de preciséo dos resultados do estudo.”

: A prevaléncia de uma doenca, agravo ou fenémeno, determinara a probabilidade pré-teste,
bem como influenciard na probabilidade pds-teste (valor preditivo de um teste positivo nesta pergunta). Quanto
mais rara a presenga da doenga, teremos grande incerteza em se acreditar em um resultado positivo e quanto
mais presente e freqliente a doenga maior sera o grau de certeza em se acreditar em um resultado positivo do
teste. Nao se esqueca do exemplo apresentado em aula...




