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A terceira parte do “Curso de Epidemiologia Basica para
Pneumologistas” tera como enfoque os estudos “experimen-
tais analiticos”, que podem ser classificados em:

1) ensaio clinico randomizado

11) estudo de intervencdo comunitaria

1. ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

A. DELINEAMENTO: o ensaio clinico randomizado é um tipo
de estudo de intervencdo em que se parte da causa em dire-
¢do ao efeito (ver Figura 1)1, Os participantes sdo divididos,
aleatoriamente, em dois grupos: o grupo da intervencdo e o
grupo dos controles. Essa alocacdo aleatdria tem como prin-
cipal finalidade tornar os dois grupos semelhantes entre si.
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Figura 1 - Delincamento do ensaio clinico randomizado
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ldealmente, os ensaios clinicos devem ser randomizados,
controlados e duplo-cegos®.

Randomizados: significa que os pacientes sdo alocados
para um dos dois grupos de forma aleatoria, como, por exem-
plo, langando-se uma moeda®.

Controlados: significa que além do grupo que vai receber
o tratamento novo que se quer testar, um outro grupo (o
grupo controle) recebera placebo ou o tratamento até entdo
consagrado (se houver) para aquela doenca.

Duplo-cegos: significa que nem o paciente, nem o profis-
sional que ira avaliar a ocorréncia do desfecho que se quer
prevenir (complicacio da doenga) deverdo ter conhecimento
do grupo ao qual o paciente pertence (intervengdo ou con-
trole).

E o estudo de melhor delineamento para investigar a rela-
¢do causa-efeito. O fato de serem dois grupos semelhantes,
cuja unica diferenga € a intervencdo, e o uso de técnicas de
avaliacdo duplo-cega e de placebos tornam esse tipo de estu-
do o menos sujeito a vieses e o mais semelhante a um estudo
experimental de laboratdrio.

0 ensaio clinico randomizado é semelhante ao estudo de
coorte, onde também se parte da causa para o efeito. O es-
tudo de coorte, entretanto, ndo permite a alocacdo aleatoria
da exposicao.

B. PRINCIPIO 1LOGICO DO ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO: 0
principio 16gico do ensaio clinico randomizado é saber se a
incidéncia de complicacdes da doenca ou de outros desfe-
chos como a morte, nos expostos (grupo de intervencio), é
menor do que a incidéncia nos ndo expostos (grupo contro-
le). A pergunta feita nesse tipo de estudo é a seguinte: serd
que o tratamento surtiu algum efeito? Na area da pneumolo-
gia, podem ser citados, como exemplos, estudos com a vaci-
na antiinfluenza®®, Uma metanalise sobre a eficacia da vaci-
na antiinfluenza, nos idosos, mostrou que 53% dos que rece-
beram a vacina apresentaram menos infecgdes respiratorias
e 50% hospitalizaram menos do que aqueles que nao rece-
beram vacina®.

C. VANTAGENS E DESVANTAGENS DOS ENSAIOS CLINICOS RAN-
DOMIZADOS:

Vantagens:

- Néao devem ser influenciados por varidveis de confusio

— Permitem estudar a historia natural da doenca
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Desvantagens:

- Podem ser muito caros

- Podem nédo ser generalizaveis

- Podem ser eticamente inaceitaveis

Muitos pacientes podem desistir do tratamento

O ensaio clinico randomizado ¢ considerado o delinea-
mento padrdo-ouro”?, pois é o que menos sofre a influéncia
de fatores de confusdo e vieses.

Algumas desvantagens, entretanto, devem ser lembradas.
Além de ser um estudo de custo geralmente elevado e, sob o
ponto de vista ético, muitas vezes inaceitavel, apresenta, como
uma das principais desvantagens, as perdas e recusas de acom-
panhamento. Para que isso ndo aconteca é preciso que o
grupo de participantes seja cooperativo, o que muitas vezes
¢ extremamente dificil. O estudo também exige muita caute-
la na selecdo dos grupos, pois eles podem ndo ser represen-
tativos da populacdo devido as exigéncias dos critérios de
inclusao.

D) MEDIDAS DE OCORRENCIA E DE EFEITO: uma das manei-
ras de analisar esse tipo de estudo é através da medida do
Risco Relativo (RR), ou seja, a razdo entre a incidéncia de um
grupo dividida pela incidéncia do outro grupo. Se o grupo da
intervencao tiver menor incidéncia de complica¢des da doenca
do que o grupo controle, isso significa que a intervencao
apresentou efeito (no caso de uma vacina, por exemplo, po-
deria ser concluido que o grupo que recebeu a vacina teve
menor incidéncia de doenca do que o grupo que ndo recebeu
a vacina).

Uma outra maneira de avaliar esses estudos utiliza as cha-
madas Tabuas de Sobrevivéncia, que se aplicam nio apenas
a sobrevivéncia em si, mas também ao tempo até a ocorrén-
cia de uma determinada complicacdo (que ndo a morte) ou a
cura do paciente. As Tabuas de Sobrevivéncia calculam a
taxa de sobreviventes entre os pacientes que receberam um
tratamento novo, comparada a dos que receberam placebo
(ou o tratamento convencional), apds decorrido um determi-

286

nado espaco de tempo. Essas taxas podem ser expressas
visualmente através de curvas('?,

11. INTERVENCOES COMUNITARIAS

Nesse tipo de estudo geralmente se utiliza uma interven-
cdo preventiva. Assim, selecionam-se individuos “sadios”,
expde-se a metade a intervencdo preventiva e, decorrido um
periodo de tempo, mede-se a incidéncia nos dois grupos da
doenga ou problema que se quer prevenir. Exemplos de in-
tervencdes comunitdrias sdo os estudos sobre eficacia de va-
cinas e sobre a fluoretacdo da agua para prevengio de ca-
ries(M),
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Figura 1 - Delincamento do ensaio clinico randomizado
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