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bito de basear convicecoes em evidéncias e dar a elas

0s 0 grau de certeza que a evidéncia garante seria,
se generalizado, a cura para a maioria dos males dos
guais o mundo estd sofrendo”

Bertrand Russell, 1872-1970

FONTE: http://userserve-ak.last.fm/serve/ /4316152/
Bertrand+Russell+Bertrand Russell.jpg.
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que é a pratica baseada em evidéncias

» E @ busca da melhor gualidade de informacdo para

atomada de decisdo.

* Auxilia o profissional a superar o volume de
informagodes disponiveis com a escolha daquelas que

lhe sdo mais uteis.
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Conceito

.._“
Medicina baseada em evidéncias foi conceituada
como o uso da melhor evidéncia disponivel na
tomada de decisées sobre o cuidado de pacientes

individuais (Sackett, 1996).
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uma perspectiva ética, os argumentos mais fortes
gue dao suporte a Medicina Baseada em Evidéncias

o T : . )
sao queela permite a melhor avaliacdo dos métodos

@atengéo a saude, destacando quais sdo danosos

ou sem utilidade, favorecendo médicos e pacientes

na tomada das melhores decisdes.

Personal paper: Ethics and evidence based medicine (BMJ, 1998)
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. - 74
CiNCo passos para a pratica da MBE
Formular questées ' Paciente, interven
clinicas comparagdo, de
ontrar a melhor ) Bases de dados
evidéncia secundarias, primarias
Avaliar criticamente a | E valido? E importante?
evidéncia Poder ser util?
ar uma decisao; . Quanto pode ajudar o
Aplicar a prética paciente? E custo-efetivo?

wwwisaiacombr | Avaliar o desempenho | ee—) Como pode ser feito
melhor na préxima vez?

Porto Alegre/RS
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Cenario

\/océ e Secretario de Saude de sua cidade e solicita
um-'legntamento sobre as principais enfermidades
d&op acao que procura as UBS;

*E informado sobre a alta prevaléncia de
Hipertensao Arterial Sistémica (HAS);

* Sabe da morbimortalidade associada a HAS;

* Decide planejar agdes que possam reduzir a
prevaléncia e a incidéncia de HAS em idosos.
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dmplg'ritagéo de uma acao

* Sua Secretaria nao dispoe de muitos recursos;

*\/océ sabe a dificuldade na aderéncia ao uso de
medicagdes de uso diario;

*Soube que atividade fisica pode estar associada a
melhora da HAS;

*Receia que a nao distribuicdo gratuita de
medicamentos e a implantagdo de um programa de
atividade fisica possa ser mal interpretado pela
comunidade;

* Decide buscar evidéncias que apoiem sua decisao.

06/05/2015
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+
ais questoes devem ser formuladas?

. ma!importante para o bem estar do paciente;

* Aquela que pode ser respondida no tempo que
vocé dispoe;
* A gue mais pode beneficiar sua pratica clinica;

* A mais interessante para voce.
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Estratégia “PICO”
pesquisa

clinica Paciente” ou problema: “como eu descreveria um
grupo de pacientes similar ao meu”

- doenca, queixa, comorbidades, idade, raga, género,
alimentagdo, medicagdes em uso

Intervencao, indicador, exposicao, teste diagnodstico:
"“0 gue se pretende fazer pelo paciente?”

- ““fratamento principal ou coadjuvante, orientacdo, teste
diagnostico, exposicdo

Comparagao ou grupo controle: “qual a principal
alternativa para minha intervengao?”

- pode ser especifica e limitada a uma sé escolha para facilitar a
busca na base de dados. E o componente opcional na estratégia PICO

Outcome, desfecho (“end point”), resultado
esperado: “o que espero atingir?”
www.isaia.com.br - alivio ou eliminagdo dos sintomas especificos, melhora ou
Porto Alegre/RS manutencgdo da fun¢do




06/05/2015

Estratégia “PICO”

udidade
pesquisa
clinica Paciente” ou problema: “como eu descreveria um

grupo de pacientes similar ao meu”
- HAS em idosos

Intervencao, indicador, exposicdo, teste diagnodstico:
"“0 gue se pretende fazer pelo paciente?”
-atividade fisica programada

Comparagao ou grupo controle: “qual a principal
alternativa para minha intervengao?”
- auséncia de programacao para atividade fisica

Outcome, desfecho (“end point”), resultado
esperado: “o que espero atingir?”

www.isaia.com.br - controle da PA; IAM; AVC
Porto Alegre/RS
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SRORimo “FINER” (Hulley et al, 2008)

oltando ao cendrio apresentado....

Questao clinica?

Objetivo

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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uestao clinica

Em pacientes hipertensos, a atividade fisica programada

quaﬁc‘omparada com a nao programada é efetiva no

‘role da HAS?

Objetivo

* Avaliar a influéncia da atividade fisica na PA de pacientes

idosos hipertensos sob tratamento ndo farmacoldgico
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Eﬁiolo‘é’i'a da Pesquisa Clinica

Inferéncia Inferencia

VERDADE NO

ESTUDO
Erro Erro
aleatdrio g [ ===~~~ aleatorio e |[»==rsowesamcssann
sistematico sistematico Estudo
realizado

Sujeitos
estudados

VERDADE NO
UNIVERSO

ACHADOS NO
ESTUDO

Questao de Plano de
pesquisa estudo

Populagio- Amaostra
alvo L pretendida ;

Implementacao

Delineamento

Fendmenos de Variaveis
interesse pretendidas

VALIDADE
EXTERNA

Aferigpes
realizadas

VALIDADE
INTERNA

FIGURA 1.6 Resumo sabre a fisiologia da pesquisa: como ela funciona.

Hulley SB, Cummings SR, Browner WS, Grady DG, Newman TB. Delineando a pesquisa
clinica : uma abordagem epidemiolégica . Traduzido por Michael Duncan. 3 ed. Porto
Alegre: Artmed; 2008.
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' .
F Validade Interna

Qualidade metodologica do estudo

-
Analises a serem realizadas para avaliagdo da

ade interna de um estudo:

» Como foi o recrutamento?

- Os participantes sao representativos da condicao

clinica?
www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Inferéncia amostral

Populagao
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)mo fg‘ o recrutamento?
=0s grupos eram semelhantes antes do inicio do estudo?

- 0 sorteio dos grupos de estudo foi aleatorizado?

- Evitar vies de SELECA

*Os grupos foram submetidos as mesmas

cointervengoes?

Evitar viés de PERFORMANCE
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ouve perda de seguimento?

Evitar vies de SEGUIMENTO

* Foram utilizados instrumentos adequados para a

avaliagdo dos desfechos?

Evitar viés de AFERICAO

06/05/2015
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S
participantes e os avaliadores foram mantidos

mascarados?

Evitar viés de AFERICAO

Outras analises importantes:

* Os beneficios compensam os possiveis efeitos
adversos e os custos?
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-_—
&sfechos estudados (principais e

intermediarios) e os resultados obtidos séo/foram

clinicamente relevantes?

-
- RELEVANCIA CLINICA

Distinguir:

- SIGNIFICANCIA ESTATISTICA;
- RELEVANCIA CLINICA;
- INTENSIDADE DE EFEITO.

06/05/2015
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Valfdadé externa (generalizagao)

au com gue uma observagao se mantém valida em

- -
outras situagdes:

- Podemos estender os resultados desta amostra
selecionada a outros pacientes com a mesma doenca,
mas nem sempre com 0S mesmos critérios de

elegibilidade?
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Erros (Sistematicos e Aleatorios)

* Na ‘pesquisa clinica, grande parte dos esforcos
de ina& a evitar o viés (erro sistematico) sempre
q ossivel e a controlar e fazer estimativas de seus
efeitos quando ele for inevitavel.

* Por outro lado, o erro aleatdrio, que resulta dos
designios do acaso é inerente a todas as observagdes.

06/05/2015
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s Estas duas fontes de erro ndo sao mutuamente
exclt‘ﬁeges.

* Devem ser distinguidas para que se possa maneja-las
adequadamente:

- O viés pode ser prevenido (ou minimizado);

- O acaso nado pode ser eliminado, mas sua influéncia pode ser
reduzida pelo adequado delineamento de uma pesquisa (calculo
amostral, randomizacdo) e a probabilidade de erro pode ser
guantificada pela estatistica.
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© Viés e Acaso

ACASO

Desviam as observacoes Pode afetar todas as
sistematicamente em um | [etapas da observagao
Unico sentido. clinica, mas o faz tanto

em um sentido como em

outro.

06/05/2015
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] Erro aleatorio

* Observacoes de uma amostra podem ser erréneas,
€SmOo que nao viciadas, apenas pelo acaso

‘ -iSto porque as observagbes sdo, geralmente, feitas
em uma amostra e ndo em toda a populagao.

*Se ele é inevitavel, é necessario quantifica-lo para
saber até quanto aceitamos errar ao concluir sobre um

estudo sem prejudicar sua validade interna/externa.

- testes estatisticos ajudam a estimar o quanto as

www.isaia.com.br observagoes se aproximam da verdade.
Porto Alegre/RS
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o Efros sistematicos

Vieses, vicios, tendenciosidades, “bias”

- Vi'&:‘*ualquer procedimento, em qualquer estagio

investigacao ou da publicagdo, que produz
resultados sistematicamente diferentes dos
verdadeiros.

- Nao implica em intengao deliberada de erro ou em
interferéncia do investigador sobre os resultados, o
gue seria fraude e nao viés.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

13



udidade
pesquisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

" UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

Centro de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

Classificacdo

* Selecao
* Afericao
* Confusao
* Desempenho
* Publicagao
* Memdria

* Seguimento
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S_—
= Novo cenario clinico:

Os pacientes com hérnia inguinal que passam por um
rep‘ar'c‘aparoscépico, aparentemente sofrem menos
“pés-operatéria e retornam mais rapidamente ao
trabalho do que aqueles que sao submetidos a cirurgia
aberta tradicional.

*E cauteloso indagar: “Os resultados da cirurgia
laparoscépica sao realmente melhores ou eles podem

parecer melhores como resultados de problemas na
coleta de informacdes?”

06/05/2015
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quue pode ter saido errado?

Os pacientes operados por via laparoscépica
.

estavam em melhores condi¢des que os demais.

Viés de Selecao

- Relaciona-se ao processo de formagao dos
grupos da pesquisa;

- Medidas para miniza-lo: alocagao aleatéria,
livre de influéncias
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O gue mais poderia sair errado?

* Cirurgioes e pacientes podem estar mais inclinados a
pensar que o procedimento deveria causar menor dor
porque é novo, a cicatriz € menor e, dessa forma, os

adic erguntem menos sobre dor ou facam menos
registros sobre o fato.

Viés de Aferigao
- Refere-se a ocorréncia de diferencas
sistematicas na avaliagdo /analise dos
desfechos entre os grupos ou dos
instrumentos utilizados;
- Medidas para miniza-lo: mascaramento.

06/05/2015
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"0 que mais?

* Observou-se uma perda de seguimento consideravel
gue impactou na distribuicao dos grupos.

Viés de Seguimento
- Medidas para miniza-lo: medidas que
mantenham o PP envolvido (lembretes, informa-
lo da importancia de sua participacgdo);
- Analise pds-estudo: populagdo ITT.
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© Viés de Confusio

Quando dois fatores estdo associados (andam
- ’
juntos)‘o efeito de um se confunde com o do outro.

Ex:

- Café e tabagismo na associacdo para o desfecho doenca
coronariana.

- Herpes virus e HPV para o desfecho cancer de colo uterino.

- Chocolate e nivel socioecondmico para o desfecho Prémio
Nobel

06/05/2015
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.~ Viés de Desempenho

*» Refere-se a ocorréncia de diferencas sistematicas na

g en_éo a saude entre os grupos.

» Oftratamento para cada grupo sé deve diferir pela
presen¢a ou ndo da intervengdo que estd sendo
estudada.

Viés de Memoria

* Estudos retrospectivos (registros em prontuarios)
frequentemente ndo trazem toda a informacao
necessaria.
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3s de Pubmsagﬁo - Conflito de interesses

As publicagoes devem informar se:
>

-
-ﬁesquisa foi financiada por alguma empresa,
instituicdo ou pessoa fisica que tenha, de alguma forma,
interesse em um tipo de resultado (favoravel ou
desfavoravel);

- Se algum dos autores tem algum interesse particular
sobre o resultado.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Hipocrates, ao redor do ano 460 aC, propds aos
-

rafdica, no paragrafo 12 do primeiro livro de sua

obra Epidemia:

“Pratique duas coisas ao lidar com as doencgas;

auxilie ou nGo prejudique o paciente”.
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