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EDUCACAO CONTINUADA:
METODOLOGIA CIENTIFICA

Ensaios clinicos randomizados (ECR) sdo o padrdo
ouro para avaliar a eficacia de intervengGes, pois evitam
as principais fontes de viés por meio da randomizacgdo
dos participantes para tratamento ou controle. Essa
caracteristica do desenho do estudo faz dos ECR o tipo
mais bem classificado de estudo dentro do sistema
de avaliagdo cuja estrutura é a Medicina Baseada em
Evidéncias. No entanto, nem todas as perguntas sobre
intervengdes relativas a saude podem ser respondidas
por meio de um ECR. Estudos observacionais podem
ser mais apropriados para estudar certos aspectos das
intervengdes e, assim, complementar os ECR.

Em algumas situagdes, ndo é viavel ou ético randomizar
pacientes para receber um tratamento — uma intervencao
cirtrgica, por exemplo — se os cirurgides estiverem se sentindo
desconfortaveis em realizar um procedimento com o qual ndo
estejam familiarizados. Além disso, estudos observacionais
sdo mais adequados para avaliar a incidéncia de eventos
adversos de intervengdes, pois seus critérios de inclusdo
e exclusdao sao menos rigorosos, o0 que permite a inclusao
de um espectro mais amplo da populacdo-alvo. Embora os
ECR geralmente sejam a melhor opcdo para testar a eficacia
(o efeito da intervencdao em condigOes ideais), os estudos
observacionais constituem uma opgdo valiosa para avaliar
a efetividade (o efeito de uma intervengao na vida real).

Algumas das vantagens dos estudos observacionais
sdo: eles sdo geralmente menos caros que os ECR, ndao
apresentam os obstaculos éticos dos ECR relacionados a
divisao dos participantes em grupos tratamento ou controle
e raramente envolvem o uso de placebos (Tabela 1).

ESCOLHENDO SABIAMENTE

A escolha entre um estudo observacional e um ECR deve
se basear na pergunta especifica do estudo. Desenhos
observacionais sdo apropriados quando é razoavel supor
que as caracteristicas que influenciam o clinico a escolher
uma determinada intervengdo nao estdo relacionadas com
o desfecho do estudo. Por exemplo, em uma comparagao
entre radiocirurgia e ressecdo pulmonar cirlrgica quanto ao
impacto na sobrevida de pacientes com cancer de pulmao,
um estudo observacional ndo seria apropriado, pois a escolha
entre radiocirurgia e ressecdo pulmonar € influenciada pelo
tamanho do tumor e performance status do paciente, que
também influenciam a sobrevida independentemente da
opcao de tratamento. Em contraste, estudos observacionais
sdo frequentemente usados para estudar a efetividade da
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vacinagao para proteger contra doengas infecciosas, pois as
caracteristicas que influenciam a decisdo de se vacinar ndo
sd0 os principais determinantes do risco de ser infectado.

MINIMIZANDO O VIES

Ao realizar estudos observacionais para testar inter-
vengdes, o investigador tem de delinear estratégias
para minimizar o viés resultante de desequilibrios entre
0S grupos intervencao e controle no tocante a fatores
de risco conflitantes (fatores de confusdo). Na fase de
desenho do estudo, uma estratégia tipica € medir fatores
de confusdo conhecidos no inicio e depois fazer ajustes
relativos a esses fatores durante a fase de analise por
meio de modelos multivariados. Outra estratégia é
combinar varidveis de confusdo relacionadas com a
intervencgdo e criar uma nova variavel, chamada escore
de propensdo, que pode ser usada, por exemplo, para
parear os participantes no inicio do estudo ou fazer ajustes
relativos aos fatores de confusdo durante a analise. No
entanto, a eficiéncia desses métodos é limitada a fatores
de confusdo conhecidos e medidos de forma adequada.

INDO ALEM DO DESENHO DO ESTUDO

Ao avaliar a literatura médica, os clinicos devem considerar
ndo sé o desenho (ECR ou observacional), mas também a
qualidade de um determinado estudo. Tanto os ECR como
0s estudos observacionais contribuem para o avango do
conhecimento na area da saude, o que pode orientar a
tomada de decisdo clinica e politicas de saude publica.

Tabela 1. Comparagdo entre ensaios clinicos randomizados
e estudos observacionais.

Aspecto ECR Estudos
observacionais

Randomizacao Sim Nao
Risco de viés de selecao Baixo Pode ser alto
Risco de desequilibrio de Baixo Alto
fatores de risco basais
Custo +H++ ++
Complexidade e+t ++
Duracao ++ +H++
Apropriado para avaliar a et ++ @+t
eficacia
Apropriado para avaliar a + +HH+
efetividade
Apropriado para identificar ++ @+t bt

eventos adversos
ECR: ensaios clinicos randomizados.
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