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Capitulo 5

Projeto de Pesquisa
(Parte lll - Tipo de estudo)

Aldemar Araujo Castro

INTRODUCAO

Estando com a pergunta bem determinada, o tipo de estudo que melhor ira
responder a questdo deve ser determinado. Em terapia sdo os estudos
randomizados, e sempre que possivel o mascaramento deve ser utilizado. Neste
item sera resumido a uma frase, por exemplo, estudo clinico randomizado, duplo-
cego. A duragdo do seguimento (follow-up) deve ser expresso, se necessario.

A descrigdo do tipo de estudo é o préximo item a ser descrito apés o objetivo
(quadro 1). Existe uma relagéo direta entre a categoria da pergunta que esta sendo
respondida e o tipo que estudo que responde com menor possibilidade de viés.

Este capitulo aborda os tipos de pesquisas clinicas primarias — diagnostico,
tratamento, prognostico) e os estudos secundarios (revisdo sistematica e estudos
com analise econdmica).

Quadro 1. Estrutura do Projeto de Pesquisa

Castro AA. Planejamento da Pesquisa. Sdo Paulo: AAC; 2001.

2.5. Orgamento

2.5.1. Quadro (recursos, fontes e destinagéo)

2.5.2. Previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa

2.6. Monitorizagéo da pesquisa

2.6.1. Medidas para a prote¢éo ou minimizag&o de quaisquer riscos
2.6.2. Medidas de monitorizagéo da coleta de dados

2.6.3. Medidas de protecéo a confidencialidade

2.6.4. Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa

2.7. Anélise dos riscos e dos beneficios

2.8. Propriedades da informacé&o e divulgagdo da pesquisa

2.9. Responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do promotor e do patrocinador
3. Documentacdo complementar

3.1. Referéncias

3.2. Modelo do termo de consentimento livre e esclarecido

3.3. Modelo dos formuléarios de coleta de dados

3.4. Cépia do documento de aprovacgéo pelo comité de ética em pesquisa
3.5. Modelo da tabela de dados individuais

3.6. Curriculum vitae Lattes do pesquisador envolvidos

Capa

Qual arelacdo entre o tipo de pesquisa e a pergunta da pesquisa?

Existe uma relacdo direta entre o tipo da pesquisa que deve ser utlizado e a
pergunta da pesquisa. No quadro 2, é apresentada esta relagcdo. Quando a pergunta
da pesquisa é sobre tratamento, prevengéo, ou reabilitagdo o tipo de estudo primario
gue responde a pergunta com menor possibilidade de viés é o ensaio clinico
aleatério. No entanto nas outras categorias de pergunta ndo existe apenas um Unico
tipo de estudo que responde outras categorias. Por exemplo, para responder a
pwerguntas sobre diagnéstico poderiamos utilizar um ensaio clinico aleatério ou
ainda um estudo coorte diagnéstico. Com isso, o0 quadro X € uma versao
simplificada da rela¢do que existe enter a categoria da pergunta e o tipo de estudo.

Quadro 3. Relacdo entre a categoria e o tipo de estudo primario.

Folha de rosto do comité de ética em pesquisa
Capa

Folha de rostro (no verso a ficha catalografica)
indice

Lista de abreviaturas, siglas, simbolos e sinais
Resumo / Abstract

1. Informagdes gerais

2. Projeto de pesquisa

2.1. Raz0es e objetivos da pesquisa

2.1.1. Contexto (justificativa)

2.1.2. Hipdtese

2.1.3. Objetivo

2.2. Plano de trabalho e métodos

- Comité de ética em pesquisa

2.2.1. Tipo de estudo

2.2.2. Local

2.2.3. Amostra

2.2.3.1. Critérios de inclusdo

2.2.3.2. Critérios de exclus&o

2.2.3.3. Amostragem

2.2.3.4. Consentimento livre e esclarecido
2.2.4. Procedimentos (intervencé&o, teste, exposicédo, se necessario.)
2.2.5. Variaveis

2.2.5.1. Variaveis primarias

2.2.5.2. Variaveis secundarias

2.2.5.3. Dados complementares

2.2.6. Método estatistico

2.2.6.1. Célculo do tamanho da amostra
2.2.6.2. Analise estatistica

2.3. Etapas da pesquisa e cronograma

3.3.1. Etapas da pesquisa

3.3.2. Cronograma

2.4. Relacéo de materiais necessarios

Categoria Tipo de estudo
Diagndstico > Estudo de acuracia
Tratamento > Ensaio clinico aleatorio
Progndstico > Estudo coorte
Prevencéo > Ensaio clinico aleatorio
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Quem determina qual o tipo de pesquisa a ser realizado?

O pesquisador é quem ir4 determinar. Para isso devera estar atento, a
pergunta da pesquisa e as variaveis a serem estudadas. Com este
conjunto de informacfes é que o pesquisador determinara qual o tipo de
estudo a ser utilizado.

Como descrever o tipo de estudo a ser utilizado?

A descricdo do tipo de estudo deve ser o suficiente para que aqueles
que leiam o projeto saibam extamente qual o tipo de estudo que esta
sendo utilizado para responder a pergunta da pesquisa.

A seguir sdo descritos o0s principais tipos de estudos primarios e
segundérios.

PESQUISAS PRIMARIAS
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As pesquisas primarias sdo aquelas em que seus resultados sao originados a partir
da analise direta dos individuos estudados. S&o classificados de acordo com a
categoria em pesquisas sobre: etiologia, diagndstico, tratamento, prognéstico,
prevencdo. Aqui sO iremos abordar as categorias de pesquisa clinicas mais
importantes, diagnostico, tratamento e progndstico.

Na figura 1 é apresentada uma piramide da distribuicdo dos diversos tipos de
pesquisa clinica para a categoria de tratamento.’* Para as outras categorias existe
uma piramide prépria, para as quais a explicagdo aqui também se aplica. A piramide
pode ser explicada de diferentes pontos de vista. Primeiro a freqiéncia com que
estes estudos aparecem na literatura, na base os mais freqiientes, no topo os
menos frequentes. Segundo, o grau de confianga nos seus resultados, quanto mais
proximos a base menor a confianga, mais proximo ao topo maior a confianga. A
dificuldade de realizagdo, o orgamento, e o tempo, quanto mais préximo na base
menor e quanto mais préximo ao topo maior. E para cada um dos tipos de estudo,
ou para todos, pode ser realizada uma revisao sistematica.

Ensaios
clinicos
aleatérios

studos coortes

Estudos de casos
e controles

Séries de casos
Relatos de caso

Pesquisas com animal de
experimentagéo

Pesquisas “in vitro”

|mo—-;—»m\3m~(ﬂ—'(ﬂ omxm—-<m:U|

Figura 1. Distribui¢céo dos estudos na literatura.

Pesquisas sobre Diagnoéstico

As pesquisas sobre diagndstico sdo aquelas que, tradicionalmente, respondem
sobre a acuracia de um exame complementar. No entanto, 0 mesmo tipo de estudo
pode ser utilizado para avaliar algum item da anamnese, do exame fisico.?® S&o trés
os componentes fundamentais na realizagdo do estudo de acuracia: a) o padrdo
ouro ou de referéncia, que é a forma de afirmar com certeza a existéncia ou ndo da
doenca; b) o teste diagndstico, que é o que esta sendo estudado, aonde é
importante a descricdo de como, aonde, quando e quem realizou o teste diagndstico;
c) os resultados do teste diagnoéstico e do padrao ouro ndo podem interferir um com
o outro, devendo ser independentes e cegos.

Castro AA. Planejamento da Pesquisa. Sdo Paulo: AAC; 2001.
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Critério de exclusdo 1 Critério de exclusédo 2
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Figura 2. Estrutura do estudo de acuracia.

ApoOs a realizacao de um estudo de acuracia, sera possivel montar uma tabela 2 x 2
(Quadro 4) e responder sobre a propor¢cdo de acerto de um resultado positivo
(sensibilidade), da proporcéo de acerto de um resultado negativo (especificidade).
Estes dois itens sdo fundamentais na escolha de um exame complementar. Apds a
realizacdo do exame complementar o que deve ser considerado é a probabilidade
do resultado positivo ser correto (valor preditivo positivo) e a probabilidade do
resultado negativo ser correto (valor preditivo negativo). Além desses valores,
perceba a existéncia de outros valores que também devem ser calculados.

Quadro 4. Modelo do estudo de acuracia
Padrao Ouro
Teste diagndstico Positivo Negativo

Positivo Verdadeiro Falso
positivo (&)  positivo (b)
Negativo Falso Verdadeiro

negativo (c) negativo (d)
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Prevaléncia=(a+c)/(a+b+c+d)

Valor preditivo positivo = a / (a + b)

Valor preditivo negativo = d / (c + d)

Sensibilidade =a/ (a + c)

Especificidade = d / (b + d)

Acurdcia=(a+d)/(a+b+c+d)

Razao de verossimilhanga positivo =[a/ (a+c)]/ [b/ (b + d)]
Razao de verossimilhanca negativo =[c/ (a +c)]/[d/ (b + d)]

A avaliagdo da qualidade de estudos de acuracia é baseada em duas perguntas
principais: a) houve uma comparagdo independente e “cega” com um padrdo de
referéncia (padrdo-ouro)? b) a amostra de pacientes incluiu uma variedade
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apropriada do tipo de pacientes a quem o teste diagndstico sera aplicado na pratica
clinica? A lista completa das perguntas*’*® esta disponivel no quadro 5.

Quadro 5. Roteiro para avaliacdo da qualidade de estudos de acuracia”*®

Castro AA. Planejamento da Pesquisa. Sdo Paulo: AAC; 2001.

Os resultados sé&o validos?
Foi realizada uma comparagéo independente e mascarada com um padrao?
A amostra de pacientes utilizada no teste diagnéstico incluem o espectro encontrados na pratica clinica?
Quais séo os resultados?
Os testes diagnosticos sé@o apresentados com sensibilidade e especificidade, valor preditivo positivo, valor
preditivo negativo ou os dados estéo disponiveis para calcula-los?
Os resultados irdo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os resultados dos testes sdo reprodutiveis e a interpretagéo é possivel no local onde trabalho?
Os resultados séo aplicaveis aos meus pacientes?
Os resultados poderdo mudar minha conduta?
Os pacientes ficaram melhores com os resultados do teste?

Pesquisas sobre Tratamento

O tipo de estudo que responde as perguntas sobre tratamento € o mesmo para
prevencdo e reabilitacdo. O ensaio clinico randomizado (figuras 3 e 4) tem trés
componentes fundamentais: a) doentes, que devem ser recrutados a partir de uma
populagdo por meio de uma amostragem representativa; b) intervengées, que é o
gue vai diferenciar o grupo experimental do grupo controle, aonde os doentes sédo
alocados por meio da randomizacgéo; c) desfechos clinicos, que sao as variaveis
utilizadas para determinar o sucesso da intervencéo, freqiientemente séo variaveis
de eficicia/efetividade e seguranca, apds um tempo de seguimento apropriado.

As Boas Préticas Clinicas (http://www.ifpma.org/ich5e.html) sdo um conjunto de
regras internacionais sobre como planejar, executar e divulgar pesquisas clinicas
sobre medicamentos. Suas orientagbes vém influenciando as legislacBes de
diversos paises sobre pesquisa clinica, inclusive as leis brasileiras
(http://www.unifesp.br/reitoria/orgaos/comites/etica/leis.htm). O Consort Statment
orienta sobre os itens que devem conter os ensaios clinicos randomizados para
serem publicados.™*
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Figura 3. Estrutura do ensaio clinico aleatério (R = processo de randomizacao).
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Figura 4. Estrutura do ensaio clinico aleatério.

Ap6s a realizagéo dos ensaios clinicos aleatdrios, é possivel construir uma tabela 2
x 2 com os resultados (quadro 6). Com esta apresentacdo € possivel calcular uma
série de valores que sao utilizados para apresentar os resultados.

Quadro 6. Modelo do ensaio clinico aleatério
Variavel
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Grupos Presente Ausente
Experimental a b
Controle c d

Proporgéo de eventos no grupo experimental = Pe =a/ (a+b)
Proporgéo de eventos no grupo controle = Pc=c/ (c + d)

Risco relativo = RR = Pe/Pc

Redugcao de risco relativo = (1 — RR) x 100% = [(Pc - Pe)/ Pc] x 100%
Redugao de risco absoluto = RRA = Pe — Pc

NUmero necessério a tratar = NNT = 1/RRA

A avaliagcdo da qualidade de estudos sobre tratamento tem duas perguntas
principais: a) a alocac&o de pacientes para os tratamentos foi aleatorizada? b) todos
os pacientes incluidos no estudo foram adequadamente descritos na sua conclusdo
(quanto aos desfechos e destino final)? Além destas perguntas fundamentais, no
quadro 7, pode ser encontrada a lista de todas as perguntas para determinar a
validade, a importancia e a aplicabilidade de estudos sobre tratamento ou
prevencéo.®*°

Quadro 7. Roteiro para avaliacao da qualidade de estudos sobre tratamento ou
prevencéo®*

Figura 5. Estrutura do estudo coorte analitico.

Presente Sentido do estudo Futuro

A Expostos :> ? Doentes
u Nao expostos ? Nao doentes

Quadro 8. Modelo do estudo coorte analitico.

Doenca
Exposigéo Presente Ausente
Sim a b
Nao o d

Os resultados do estudo séo validos?
Os pacientes foram randomizados para receber o tratamento?
Todos os pacientes que entraram no estudo foram considerados nos resultados e conclusdes?
O seguimento foi completo?
Os pacientes foram analisados nos grupos para os quais foram randomizados?
Houve mascaramento no tratamento?
Os grupos sdo similares no inicio do estudo?
Exceto a intervencéo, os grupos foram tratados igualmente?
Quais s&o os resultados?
Qual a magnitude do efeito do tratamento?
Qual a preciséo do efeito do tratamento?
Os resultados irdo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os resultados podem ser aplicados aos meus pacientes?
Todos os desfechos clinicos importantes foram avaliados?
Os beneficios do tratamento s@o comparaveis com 0s danos e custos?

Incidéncia nos expostos =a/ (a + b)
Incidéncia nos ndo expostos = ¢/ (¢ + d)
Risco relativo =RR =[a/(a+b)]/[c/ (c + d)]

A avaliagdo da qualidade de estudos sobre prognéstico é baseada em duas
perguntas principais: a) havia uma amostra representativa de pacientes, num ponto
bem definido no curso da doenga? b) o seguimento foi suficientemente longo e
completo? A lista completa das perguntas®® esta disponivel no quadro 9.

Quadro 9. Roteiro para avaliagdo da qualidade de artigos de prognéstico™

Os resultados do estudo s&o validos?
A amostra é formada por pacientes no mesmo estagio da doenga e também é representativa?
Foi realizado um seguimento suficientemente longo e completo dos pacientes?
Foram usados desfechos clinicos claros?
Houve o cuidado de ajustar os pacientes a fatores de risco importantes?
Quais s&o os resultados?
Foi especificado o risco relativo no periodo de tempo?
Qual a precisdo do risco relativo?
Os resultados iréo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os pacientes do estudo sdo similares aos meus?
Os resultados apresentados me orientam a selecionar ou evitar tratamentos?
Os beneficios do tratamento sdo comparaveis com 0s danos e custos?

Pesquisas sobre Prognéstico

Sdo os estudos coortes que podem ser descritivos ou analiticos, ou ainda,
prospectivos ou retrospectivos. A seguir descrevemos o mais comum, o estudos
coorte analitico prospectivo. Nesse tipo de estudo, o investigador seleciona um
grupo de individuos expostos e um grupo de ndo expostos a determinado fator
(variaveis preditivas), e acompanha-os prospectivamente para comparar a incidéncia
de doencas (ou taxa de mortalidade devido a doenga) nos dois grupos (figura 5). Se
existir uma associacao positiva entre a exposi¢do e a doenga, podemos esperar que
a proporg¢éo de individuos que desenvolvem a doenga no grupo exposto (incidéncia
no grupo exposto) seja maior do que a proporcao de individuos que desenvolvem a
doencga entre os ndo expostos (incidéncia do grupo ndo exposto). Associacdes entre
uma exposicao e determinada doenga séo descritas em termos de Risco Relativo
(RR), que representa a razdo entre a incidéncia no grupo exposto e a incidéncia no
grupo ndo exposto (quadro 8).

PESQUISAS SECUNDARIAS

As pesquisas secundarias sdo aquelas que agrupam os resultados de estudos
primarios para sua analise. Tem a capacidade de avaliar os estudos primarios e
podendo chegar a resultados que os estudos individualmente ndo conseguiram
alcancar.

Revisdo sistematica e meta-analise

A revisao sistematica (sinbnimos: systematic overview; overview; qualitative review)
€ uma revisdo planejada para responde a uma pergunta especifica e que utiliza
métodos explicitos e sistematicos para identificar, selecionar e avaliar criticamente
os estudos, e para coletar e analisar os dados destes estudos incluidos na reviséo.
Os métodos estatisticos (meta-andlise) podem ou nédo ser utilizados na analise e na
sintese dos resultados dos estudos incluidos. Assim, a revisdo sistemética utiliza
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toda esta estruturagdo para evitar viés — tendenciosidade - em cada uma de suas
partes. A meta-andlise, ou metandlise ou ainda, metaanalise (sindbnimos: quantitalive
review; pooling; quantitative synthesis) é o método estatistico utilizado na revisdo

sistematica para integrar os resultados dos estudos incluidos. O termo também é
utilizado para se referir a revisdes sistematicas que utilizam a meta-analise.

A revisdo sisteméatica € um passo adiante ap6s a realizacdo dos pesquisas
priméarias. Para a determinacdo da melhor intervencdo no tratamento ou na
prevencdo de qualquer doenca, é importante a realizagdo de pesquisas clinicas
primérias planejadas com esse objetivo. Todavia os ensaios clinicos aleatérios
podem ser discordantes quanto a sua resposta. O ideal, entdo, seria procurar na
literatura pesquisas clinicas primarias direcionados para a questdo que se deseja
estudar (se possivel todas: publicadas, ndo publicadas ou em andamento). Mesmo
assim, de posse desses estudos, surgem novos questionamentos: serda que
podemos confiar nos seus resultados? Esses estudos tém qualidade para serem
considerados Uteis para guiar a pratica clinica?

A solugéo para esses questionamentos seria encontrar todas as pesquisas clinicas
primarias ja realizadas e avalia-los quanto a sua qualidade. Isto pode ser realizado
em uma revisdo sistemédtica da literatura, que além de ser um método reprodutivel,
apresenta critérios definidos de avaliagdo, para inclusdo e exclusao de estudos, de
acordo com sua qualidade, sintetizando a informacdo de maneira compreensivel
para auxiliar na tomada de decisédo clinica.®%* Assim sendo, uma revis3o sistematica
de pesquisas priméarias sobre os temas da angiologia e cirurgia vascular é
considerada como o modelo ideal de pesquisa para responder as questbes
relevantes, pois sintetiza e mapeia de maneira reprodutivel as informacdes para
melhor tomada de deciséo clinica e auxiliar no planejamento das futuras pesquisas.

A conclusdo de uma revisdo sistematica ndo é tudo. Freglientemente, a concluséo
s6 aborda o aspecto clinico que esta sendo estudado, assim é importante ver a
revisdo sistematica com os trés componentes que formam seus resultados. Pois ira
permitir identificar a homogeneidade dos estudos encontrados e determinar se é

confiavel o resultado da meta-analise (figura 6).

A primeira parte do resultados é a descricdo dos estudos encontrados, aonde s&o
citados quantos estudos foram identificados, quantos foram selecionados, o motivo
de exclusdo dos artigos, a descricdo dos critérios de inclusdo e exclusdo dos
estudos, a descrigdo da intervencao e dos desfechos clinicos estudados. Neste item
iremos perceber a heterogeneidade entre os estudos e ja avaliar se foi apropriado os
ndo fazer a meta-analise.

A segunda parte dos resultados é a avaliacdo da qualidade dos estudos, a descri¢éo
dos possiveis viéses relacionados com a validade interna do estudo primario. Por
exemplo, nos ensaios clinicos aleatérios, sdo observados a técnica de
randomizacao, a técnica de mascaramento, as perdas e exclusdes e os valores das
escalas de qualidade. Neste item pode ser avaliado se a qualidade dos estudos é
suficiente para que possamos fazer a meta-andlise.

O terceiro e Ultimo item dos resultados de revisdo sistematica é o resultado dos
desfechos clinicos (variaveis estudadas) . Aqui é que sera realizada a meta-analise
se for adequado. O que determina se é adequado ou néo realizar a meta-andlise é a

avaliagdo da descricdo dos estudos e da qualidade, primeira e segunda partes dos
resultados, respectivamente. Se os estudos sédo heterogéneos ndo é prudente fazer
a meta-analise, se percebemos que os estudos ndo tém boa qualidade, também néo
é prudente fazer a meta-analise.

Em algumas situaces, apesar de nao fazermos a meta-analise com todos os
estudos, podemos selecionar alguns estudos que sdo homogéneos e de boa
gualidade para fazermos a meta-andlise. Assim, poderemos ter varias meta-analises
dentro de uma mesma revisdo sistematica e o nimero de estudos incluidos nestas
meta-analises ser menor que o total de estudos selecionados. Com freqiiéncia, as
conclusdes das revisfes sistematicas sdo baseadas no resultado das variaveis,
esquecendo a descrigcdo e a qualidade. E quando todos estes itens sé@o levados em
consideracéo, a interpreta¢éo do intervalo de confianga de 95% dos resultados das
varidveis sdo importantes para avaliar o efeito do erro randdmico.™*

Planejamento da revisao

[0 que & necessario para fazer uma reviséo sistemaica?

| liando a da revisdo
A 4
[ Projeto de pesquisa

A4
Execucao da revisdo

|

[ Pergunta de pesquisa |
4

|

|

| Identificagéo dos estudos |
A4

| Selecéo dos estudos |
A4

| Coleta de dados |

I |

I |

I |

A4
Andlise e apresentagéo dos resultados
A4
Interpretag&o dos resultados

Atualizagao e Aprimoramento

A4
Divulgacéo da reviséo

[ Redagao da revisdo |

Passos para fazer uma reviséo sistematica
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Figura 6. Possiveis implica¢des de revisao sistematica

O aumento do nimero de publicacBes de revisdes sistematicas/meta-analises ja é
uma realidade, tanto que ja existe uma padronizacdo de como devem ser
publicadas.?® Cada vez mais serd comum encontrarmos mais de uma revisao
sistematica respondendo a mesma pergunta. A revisdo sistematica de revisdes
sistematicas em angiologia e cirurgia vascular é importante para identificar se existe
alguma revisao sistematica sobre o assunto e decidir qual delas é mais util para ser
utilizada.®®* Um exemplo, é que em 1997 foram identificados seis revisdes
sistematicas sobre a comparagdo da heparina de baixo peso molecular com a
heparina néo fracionada no tratamento inicial da trombose venosa profunda e/ou
embolia pulmonar. A revisdo sistematica de revisdes sistematicas? podemos
selecionar uma entre as seis identificadas, na qual teria seus resultados mais
confidveis. Como novos estudos sdo publicados, € necessario uma atualizagéo
constante de qualquer revisdo sistematica. Neste contexto, foi criada a Colaboragéo
Cochrane (http://www.cochrane.org ou http://www.centrocochranedobrasil.org) que
tem por misséo, preparar, manter e promover 0 acesso a revisdes sistematicas em
cuidados de saude.

A avaliagdo da qualidade da revisdo sistematica da literatura possui dois pontos
fundamentais: a) a revisdo respondeu satisfatoriamente a uma pergunta clara e
direta? b) os critérios usados para a selegcdo dos artigos incluidos foram
apropriados? Além destas perguntas fundamentais, no quadro 10, podem ser
encontradas as perguntas para determinar a validade, a importancia e a
aplicabilidade da revisdo sistematica.?*

Quadro 10. Roteiro para avaliagdo da qualidade de artigos de revis&o sistematica

A validade dos estudos incluidos foi avaliada?
A avaliagéo é reprodutivel?
Os resultados entre os estudos séo semelhantes?
Quais s&o os resultados?
Qual o resultado geral da revisao sistematica?
Qual a precisdo do risco relativo?
Os resultados irdo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os resultados podem ser aplicados no meu local de trabalho?
Todos os desfechos clinicos importantes foram incluidos?
Os beneficios sdo comparaveis com o0s danos e custos?

Estudos de andlise econdmica

S&0 quatro os tipos basicos de estudos de andlise econdmica:® a) custo-
minimizagdo, b) custo-efetividade, c) custo-utilidade, d) custo-beneficio. Nestes
estudos os custos mensurados sao classificados em direto e indiretos (tangiveis e
intangiveis).

Os estudos de custo-minimizagdo sdo aqueles que consideram que o beneficio
clinico é semelhante entre as intervengdes e assim faz uma comparacao direta dos
custos das duas intervencdes. Nos estudos de custo-efetividade, existe uma
diferenca de beneficio entre as intervengBes e o custo é avaliado em termos de
unidade clinica, por exemplo, quando devo gastar a mais para evitar uma
hemorragia (unidade clinica). Nos estudos de custo-utilidade, um novo componente
€ incorporado ao célculo, a preferéncia do doente por determinado estado de salde.
E aonde entra a qualidade de vida, o que é avaliado ndo é apenas ficar vivo, mas
ficar vivo de que forma. Para este tipo de estudos uma série de unidades foi criada:
QALYs, HYEs, entdo os resultados séo apresentados em termos de custo destas
unidades. Estudos deste tipo ja estao disponiveis nas mais diferentes intervengdes.
Nos estudos de custo-beneficio, os custo diretos e indiretos séo transformados em
valores monetarios e realizada a comparagio entre as intervencdes. E o tipo de
estudo sobre analise econdmica que vem sendo cada vez mais estudado.

Cada um destes tipo de estudos tem suas vantagens e desvantagens, no entanto o
ponto fundamental é descobrir se os pressupostos utilizados sédo validos, pois cada
um deste estudos é elaborado a partir de uma série de pressupostos, e uma vez
demostrado que estes ndo sao verdadeiros todo a resultado perde sua validade.

Na avaliacdo da qualidade de estudos sobre analise econdmica duas perguntas sdo
as mais importantes: a) foram comparadas duas ou mais alternativas claramente
descritas? b) os desfechos esperados para cada alternativa foram baseados em
resultados validos? A lista completa de perguntas®?? esta disponivel no quadro 11.

Quadro 11. Roteiro para avaliagdo da qualidade de artigos com analise
econdmica®??

Os resultados do estudo s&o validos?
A revisdo sistematica responde especificamente a uma questéo clinica?
Os critérios utilizados para a selecdo dos artigos foram apropriados?
Estudos relevantes foram esquecidos?

Os resultados do estudo s&o validos?

A andlise fez uma avaliagéo econdmica completa das estratégias de cuidados em satide?

Os custos e os desfechos foram medidos e avaliados adequadamente?

A possibilidade de incertezas foi apropriadamente considerada na analise?

Foram estimados as despesas e os desfechos clinicos relacionados com o risco basal na populacéo tratada?
Quais séo os resultados?

Quais serdo os aumentos de despesas e desfechos clinicos de cada estratégia?
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Existe diferengas entre os subgrupos relacionados com os custos e desfechos clinicos
Qual a margem de erro dos resultados?
Os resultados irdo ajudar no cuidado dos meus pacientes?
Os beneficios justificam os riscos e custos?
Os doentes podem esperar desfechos clinicos semelhantes?
Podem ser esperados custos semelhantes?
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Figura 7. Contextualizagdo da pesquisa clinica.

A pesquisa clinica possui um contexto aonde ela é realizada com o objetivo auxiliar
no processo de tomada de deciséo clinica (figura 7). As informagdes sdo geradas
pelas pesquisas clinicas primarias por meio dos diversos tipos de estudo. Em
seguida as revisbes sistematicas sintetizam estas informag8es. Sintetizar as
informagbes ndo é suficiente para coloca-las no dia-a-dia. E necessério fazer a
andlise econOmica destes resultados. ApOs esta analise, sdo produzidas as
diretrizes clinicas, aonde as informagbes geradas pelas pesquisas clinicas séo
adaptadas pela experiéncia clinica. Neste momento, devem ser geradas estratégias
para a disseminagao destas diretrizes para que, no final, a decisdo clinica possa ser
tomada utilizando-se as informagdes que foram geradas anteriormente. Na deciséo
clinica os trés itens sdo incorporados para o beneficio do doente. Em todo esse
processo, dois conceitos sdo explicitados. Avaliagdo tecnoldgica é a avaliagdo
sistematica para a utilizag@o e as conseqiiéncias do uso da tecnoldgica em salde.
Tecnologia em saude inclui todas as formas de diagnostico, prevengdo, tratamento e
cuidados dos doentes, o que ndo significa necessariamente o uso de equipamentos.
Monitorizag¢&o da pratica clinica (Clinical audit) € o processo no qual os profissionais
da area da saude de forma regular e sistematica analisa e faz as mudancas
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necessarias na sua pratica clinica. Esse processo possui oito etapas: a) sele¢do do
tépico, b) identificagdo dos objetivos, c) definigdo dos alvos e padrdes, d) método de
coleta de dados, e) coleta de dados, f) andlise e comparacdo com os alvos e
padrdes, g) implementagdo das mudangas, h) coleta de dados para avaliagao futura.
Ainda poderiamos colocar mais um componente apds a decisdo clinica, a
farmacovigilancia. Este componente tem por principio o acompanhamento dos
doentes para deteccao precoce de efeitos adversos que ndo foram descritos até
entdo. Este mesmo principio também pode ser aplicado nas pesquisas em cirurgia.
Uma vez realizado a intervengéo, o seguimento deve ser o maior possivel.

Assim a pesquisa clinica ndo pode ser vista como algo isolado e estético. E um
processo dinamico, aonde o contato com o doente gera as dividas/hipéteses a
serem testadas e depois a experiéncia clinica é utilizada para determinar a
aplicabilidade dos resultados. Por isso, 0 médico € o elemento mais importante em

todo esse processo.
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